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TRUMPAS PAGRINDIMAS

Pasiilymo tikslai

Komisijos pasitlymu perzitirimos taisyklés dél Zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy.
Dabartiné¢ klinikiniy tyrimy direktyva (2001/20/EC) smarkiai pagerino klinikiniy tyrimy
saugumg ir patikimumg ES. Nepaisant to, skirtingas jos taikymas ir perkélimas, neproporcingi
reguliavimo reikalavimai ir dél to susidaranti administraciné nasta nulémeé klinikiniy tyrimy
ES maz¢jima.

Komisija sitilo perzitréti teisés aktus palengvinant leidimo suteikimo ir pranesimy teikimo
tvarkos procediras, atsizvelgiant i tyrimy rizikos pobudi, ir didinant skaidruma, tuo pat metu
iSlaikant auksc¢iausius paciento saugos ir duomeny patikimumo standartus. Nauji teises aktai
bus priimti reglamento pavidalu. Tai uztikrins, jog taisyklés buty vienodai taikomos visoje
ES.

Bendros pastabos

Nuomongs referentas teigiamai vertina Komisijos pasitilymg ir palaiko bendra pozitirj dél
Komisijos tvarkomo vieno teikimo portalo ir dél griezty bei pritaikyty terminy nustatymo
vertinimo ataskaitoms ir sprendimams iSduoti leidimus klinikiniams tyrimams. Padid¢jes
bendradarbiavimas ir koordinavimas valstybiy nariy viduje ir tarp jy, bei efektyvi papildomy
valstybiy nariy jtraukimo procediira pagerins tarptautiniy klinikiniy tyrimy vykdyma ir
paskatins inovacinius klinikinius tyrimus ES. Nuomonés referentas pritaria Komisijos
poziiiriui, kad asmenys, validuojantys ir vertinantys paraiska, turéty biiti nepriklausomi nuo
uzsakovy ir tyréjy, nejsivelti | interesy konfliktus ir jiems neturéty biiti daroma jokia
netinkama jtaka. Nuostatos, susijusios su pacienty apsauga ir informuoto asmens sutikimu,
yra teisingos ir tinkamos.

ES portalas

Turéty biti paaiskinta, kad vieno teikimo procediira taikoma tiek tarptautiniams, tiek vienoje
valstybéje nar¢je vykdomiems klinikiniams tyrimams ir kad valstybéms naréms praneSus savo
sprendima klinikinis tyrimas gali biti pradedamas.

Kaip taisyklé pageidautina, kad uZsakovas pacioje procediiros pradZioje nuspregsty, kuriose
valstybése narése bus vykdomas klinikinis tyrimas, nors vélesniuoju etapu biity galima
itraukti kitas valstybes nares. Todél tam, kad procediiros iSlikty paprastos ir efektyvios, turéty
biti patikslinta, kad leidimas atlikti klinikinj tyrimg papildomoje valstybéje nar¢je gali biiti
suteikiamas tik po pradinio visy susijusiy valstybiy nariy sprendimo suteikti leidimg. Be to,
kai paraiska dél esminio pakeitimo, susijusio su pirmaja vertinimo dalimi, vis dar yra
nagrinéjama, uzsakovas turéty palaukti Sios procediiros pabaigos pries praSydamas jtraukti
nauja valstybe nare ] ta klinikinj tyrimg.
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Etinis vertinimas

Etikos komitety vaidmuo nebuvo labai aiskus Komisijos pasitilyme. Nuomonés referentas
pateiké keletg pakeitimy, kad biity paaiskinta, jog visi etiniai aspektai, aptariami paraiskos
pirmojoje dalyje (pvz., numanoma nauda zmogaus sveikatai, palyginus su pavojumi
tiriamiems asmenims) ir antrojoje dalyje (pvz., dél informuoto asmens sutikimo), turéty bati
valstybiy nariy jvertinami dar prie$ priimant sprendimg suteikti leidimg atlikti klinikinj
tyrima.

Administraciné nasta

Komisija sitilo reikiamas nuostatas dél biurokratijos sumazinimo. Kiti patobulinimai galéty
biiti daromi prasant atnaujinti tyréjo broSiiirg tik tada, kada butina, pvz. kai tampa prieinama
nauja informacija apie sauga.

Pacienty grupés

Atitinkamais atvejais klinikinio tyrimo planas turéty biti atsizvelgta i pacienty grupiy, kurias
tiriamuoju vaistu ketinama gydyti, skirtumus. Saugumo aspektai, biidingi tam tikrai lyc¢iai ar
amziaus grupei, turéty biti atitinkamai identifikuojami ir jtraukiami j saugumo pranesimus.
Vertinant yra svarbu atsizvelgti | bent jau vieno paciento nuomong, ir yra pageidautina, kad
tas pacientas atstovauty pacienty organizacijai d¢l tos ligos, kuriai gydyti yra numatomas
tirlamasis vaistas.

Skaidrumas

Duomenys ir informacija apie tyrima turéty biti prieinami per ES duomeny bazg, taikant
aiSkias ir nustatytas konfidencialumo taisykles. Taip pat turéty biiti rastos galimybés padidinti
klinikiniy tyrimy rezultaty skaidrumo lygj. Informacijos ieSkojimas ES duomeny bazéje turéty
biiti jmanomas visomis oficialiosiomis ES kalbomis, taciau protokolo ir Kitos susijusios
informacijos vertimo reikalavimas biity neproporcingas aktualumo, sgnaudy ir
lgyvendinamumo atzvilgiu.

Zalos atlyginimas
Konkretus nacionalinio Zalos atlyginimo mechanizmo, o ne draudimo sistemy naudojimas

turéty buti iSsamiau iSaiskintas, kad buty iSvengta Zalos atlyginimo skirtumy tarp valstybiy
nariy.

PAKEITIMAI

Vidaus rinkos ir vartotojy apsaugos komitetas ragina atsakingg Aplinkos, visuomenés
sveikatos ir maisto saugos komitetg j savo pranesima jtraukti Siuos pakeitimus:
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Pakeitimas 1
Pasiulymas dél reglamento

1 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 2
Pasiulymas dél reglamento
4 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(4) Direktyva 2001/20/EB buvo siekiama
supaprastinti ir suderinti administracines
nuostatos, reglamentuojancias klinikinius
tyrimus Europos Sajungoje. Taciau patirtis
rodo, kad suderintas poziiiris dél klinikiniy
tyrimy reguliavimo pasiektas tik 1§ dalies.
Todél ypac sunku atlikti klinikinj vaisty
tyrima keliose valstybése narése. Taciau
tyrimai bus atliekami su labiau tikslinémis
pacienty grupémis, pavyzdziui, su
grupémis, nustatytomis pagal genomo
informacijg. Siekiant jtraukti pakankama
pacienty skaiciy j Siuos tyrimus, gali reikeéti
itraukti daugel; valstybiy nariy arba jas
visas. Naujos leidimo atlikti klinikinius
tyrimus leidimo suteikimo procediiros
turéty paskatinti jtraukti kuo daugiau
valstybiy nariy. Todé¢l, siekiant
supaprastinti paraisky teikimo procediiras,
turéty buti vengiama daugkartinio didzia
dalimi identiskos informacijos teikimo ir
Jis turéty biiti pakeistas vienu paraiskos
dokumenty rinkinio pateikimu per vieng
pateikimo portalg visoms susijusioms
valstybéms naréms;
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Pakeitimas

(1) atliekant klinikinj tyrimg turéty buti
apsaugotos tiriamy asmeny teisés ir
uztikrinta jy sauga, o gaunami duomenys
turéty buti patikimi, patvaris ir atspindéti
gyventojy jvairove atsizvelgiant j amZiy ir
yd;

Pakeitimas

(4) Direktyva 2001/20/EB buvo siekiama
supaprastinti ir suderinti administracines
nuostatos, reglamentuojancias klinikinius
tyrimus Europos Sajungoje. Taciau patirtis
rodo, kad suderintas poziiiris dél klinikiniy
tyrimy reguliavimo pasiektas tik i$ dalies.
Todél ypac sunku atlikti klinikinj vaisty
tyrima keliose valstybése narése. Taciau
tyrimai bus atliekami su labiau tikslinémis
pacienty grupémis, pavyzdziui, su
grupémis, nustatytomis pagal genomo
informacija. Siekiant jtraukti pakankama
pacienty skai¢iy j Siuos tyrimus, gali reikéti
itraukti daugelj valstybiy nariy arba jas
visas. Naujos leidimo atlikti klinikinius
tyrimus leidimo suteikimo procediiros
turéty paskatinti jtraukti kuo daugiau
valstybiy nariy. Todé¢l, siekiant
supaprastinti paraisky teikimo procediiras,
turéty buti vengiama daugkartinio didzia
dalimi identiskos informacijos teikimo ir
Jis turéty biiti pakeistas vienu paraiskos
dokumenty rinkinio pateikimu per vieng
pateikimo portalg visoms susijusioms
valstybéms naréms. ParaisSkos byla,
susijusi su klinikiniu tyrimu, atliekamu
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vienoje valstybéje naréje, taip pat turéty
biti pateikiama per tq vieng pateikimo

portalg;

Pagrindimas

Patikslinta, kad vieno teikimo procediira taikoma tiek tarptautiniuose, tiek vienoje salyje

vykdomuose klinikiniuose tyrimuose.

Pakeitimas 3
Pasiilymas dél reglamento

9 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

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

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

svarbiis siekiant jvertinti standartinius
gydymo ir diagnostikos metodus, taip
optimizuojant vaisty vartojimg ir padedant
siekti aukSto visuomenés sveikatos lygio.
Kadangi dél siy minimalios rizikos
klinikiniy tyrimy daugiausia patiriamas
labai mazas ir laikinas neigiamas poveikis
tiriamojo asmens sveikatai, Siems
tyrimams turéty buti taikomos maziau
grieztos taisyklés, pavyzdziui, trumpesni
patvirtinimo terminai. Be to, budrumo ir
atsekamumo taisyklés turéty biiti tokios,
kurios taikomos pagal jprastq klinikine
praktikg;
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Pagrindimas

Pakeitimas, kuriuo sqvoka ,,mazos intervencijos klinikinis tyrimas *“ pakeiciama sqvoka
,,minimalios rizikos klinikinis tyrimas “, taikomas visam tekstui. Jei pakeitimas bus priimtas,
reikety pakeisti visq dokumento tekstq. Visy 9 konstatuojamosios dalies pakeitimy
pagrindimas yra toks pat kaip pateikiamas 8 pakeitime ir yra tinkamas.

Pakeitimas 4
Pasiulymas dél reglamento

9 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(9a) Siame reglamente pagalbinio vaisto
sqvokq reikéty suprasti kaip bet kokj
vaistq, naudojamg klinikiniuose
tyrimuose, bet ne kaip tiriamasis vaistas.
Pagalbiniai vaistai visy pirma apima
asmens pagrindinéms ligoms gydyti
vartojamus vaistus, farmakologines
medZiagas, vaistus gyvybei gelbéti arba
vaistus, vartojamus siekiant jvertinti
Klinikinio tyrimo orientacinius kriterijus.
Pagalbiniai vaistai neapima su klinikiniu
tyrimu nesusijusiy ir tyrimo planavimui
nesvarbiy vaisty;

Pagrindimas

Siekiant aiskumo reikia pateikti pavyzdziy, kokie vaistai gali biiti pagalbiniai.

Pakeitimas 5
Pasiulymas dél reglamento
10 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(10) vertinant paraiSka dél leidimo atlikti
klinikinj tyrimg visy pirma turéty biiti
nagrin¢jama numatoma nauda terapiniu ir
visuomeneés sveikatos poZitiriu
(tinkamumas) ir rizika tiriamam asmeniui
bei jo patiriami nepatogumai. Dél
tinkamumo reikéty atsizvelgti 1 daugelj
aspekty, gskaitant tai, ar klinikinio tyrimo
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Pakeitimas

(10) vertinant paraiska dél leidimo atlikti
klinikinj tyrima visy pirma turéty biiti
nagrin¢jama numatoma nauda terapiniu ir
visuomenes sveikatos poZitiriu
(tinkamumas) ir rizika tiriamam asmeniui
bei jo patiriami nepatogumai. Dél
tinkamumo reikéty atsizvelgti 1 daugelj
aspekty, kaip antai j tiriamas gyventojy
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atlikimas buvo rekomenduojamas, ar
privalomai nustatytas prieziiiros institucijy,
atsakingy uz vertinimg ir leidimo pateikti
vaistus rinkai suteikima;

grupes ir galimus veiksmingumo ir (ar)
saugos skirtumus konkreciose gyventojy
grupeése, ypac lyties ir amZiaus skirtumus,
arba j tai, ar klinikinio tyrimo atlikimas
buvo rekomenduojamas, ar privalomai
nustatytas priezitiros institucijy, atsakingy
uz vertinimg ir leidimo pateikti vaistus
rinkai suteikima;

Pagrindimas

Kai kurios gydymo galimybés néra vienodai veiksmingos ir saugios tiek vyrams, tiek
moterims. Moksliniai tyrimai rodo, kad moterys per menkai atstovaujamos atliekant Sirdies
ligy mokslinius tyrimus, todél kai kuriy vaisty saugumas ir efektyvumas biina jvertintas
daugiausiai vyry populiacijos atzvilgiu. Todél turéty biiti deramai atsizvelgta j galimus
skirtumus, kai imamasi vertinti klinikiniy tyrimy tinkamumgq.

Pakeitimas 6
Pasiiilymas dél reglamento

11 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas

(11) leidimy suteikimo procediroje turéty
buti numatyta galimybé sustabdyti
vertinimg, kad uzsakovas reaguoty |
klausimus arba pastabas, iSreikStas per
paraiskos dokumenty rinkinio vertinima.
Nustatant didziausig sustabdymo trukme
reikéty atsizvelgti | tai, ar klinikinis tyrimas
yra mazos intervencijos Klinikinis tyrimas,
ar ne. Be to, reikéty uztikrinti, kad,
pasibaigus sustabdymui, visada biity
pakankamai laiko jvertinti pateikta
papildomg informacija;

Pakeitimas

(11) leidimy suteikimo procediiroje turéty
buti numatyta galimybé sustabdyti
vertinimg, kad uzsakovas reaguoty |
klausimus arba pastabas, iSreikStas per
paraiskos dokumenty rinkinio vertinima.
Nustatant didZiausig sustabdymo trukme
reikéty atsizvelgti ] tai, ar klinikinis tyrimas
kelia minimalig rizikq, ar ne. Be to, reikéty
uztikrinti, kad, pasibaigus sustabdymui,
visada biity pakankamai laiko jvertinti
pateikta papildoma informacija;

Pagrindimas

Pageidautina antrgjq mokslinio tyrimo kategorijg apibudinti atsizvelgiant j asmens
patiriamos rizikos dydj, o ne intervencijos tipq. Tai atitinka pagrindinj reglamento projekto
tikslg plétoti rizika pagristg metodg. Be to, reglamentq reikéty suderinti su Ovjedo
konvencijos nuostatomis. Sios konvencijos, kurig ratifikavo daug valstybiy nariy, 17

straipsnyje apibréZiama sqvoka ,, minimali rizika *.
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Pakeitimas 7
Pasiulymas dél reglamento
11 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 8
Pasiiilymas dél reglamento
12 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(12) tam tikri klinikinio tyrimo paraiskos
aspektai yra susij¢ su i§ esmes nacionalinio
pobudzio arba etiniais klinikinio tyrimo
aspektais. Sie klausimai neturéty biti
vertinami bendradarbiaujant visoms
susijusioms valstybéms naréms;

Pakeitimas

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

Pakeitimas

(12) Tam tikri klinikinio tyrimo paraiskos
aspektai yra susij¢ su i§ esmes nacionalinio
klinikinio tyrimo pobudzio klausimais
arba etiniais aspektais, pvz., informuoto
asmens sutikimu. Sie aspektai neturéty
buiti vertinami bendradarbiaujant visoms
susijusioms valstybéms naréms;

Pagrindimas

Tekstas nuoseklumo tikslais pritaikytas taip, kad nepriestarauty 6 konstatuojamosios dalies

paskutinés pastraipos isbraukimui.

Pakeitimas 9
Pasiulymas dél reglamento
12 a konstatuojamoji dalis (nauja)
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Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 10
Pasiiilymas dél reglamento

12 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

PE500.727v03-00
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Pakeitimas

(12a) pries praneSdama (praneSdamos)
apie savo sprendimg dél klinikiniy tyrimy,
atitinkamos valstybés narés
kompetentinga institucija arba
kompetentingos institucijos turéty jvertinti
etinius aspektus, susijusius su paraiska
dél klinikinio tyrimo arba dél esminio jo
pakeitimo. Bet kuriuo atveju etiniy
aspekty vertinimas turéty biiti atliktas
laikantis Siame reglamente nustatyty
terminy ir dél jo neturéty biiti vilkinamos
vertinimo procediiros;

Pakeitimas

(12b) ES teisés aktais apibréity retyjy
ligy atveju duomenys ir kompetencija,
biitini siekiant atlikti tinkamai
informacija pagristg paraiskos dél leidimo
atlikti klinikinj tyrimq vertinimg,
nacionaliniu lygmeniu gali biiti
nepakankami. Todél tokios patirties turéty
bati siekiama Europos lygmeniu. Siuo
tikslu ataskaitq rengianti valstybé naré
vertinimo procediiros metu turéty
bendradarbiauti su Europos vaisty
agentiiros Moksline konsultacine darbo
grupe, kuri turéty pateikti nuomong apie
atitinkamg ligq ar ligy grupe. Prireikus $i
nuomoné gali apimti aspektus, susijusius
su vertinimo ataskaitos Il dalimi, ir tokiu
atveju ataskaitq rengianti valstybé naré
turéty pranesti apie tai susijusioms
valstybéms naréms. Sis
bendradarbiavimas turéty biiti
organizuojamas laikantis ty paciy
terminy, kurie Siame reglamente numatyti
klinikiniams tyrimams, atliekamiems kity
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nei retosios ligy atveju;

Pagrindimas

Si konstatuojamoji dalis suderinta su nauju 7b straipsniu dél paraiskos dél retyjy ligy srities

klinikiniy tyrimy vertinimo ataskaitos.

Pakeitimas 11
Pasiilymas dél reglamento

14 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(14) reikeéty leisti, kad atitinkamos
valstybés narés galéty pacios nustatyti
atitinkamg jstaigg arba jstaigas,
dalyvaujanéias §iame vertinime. Sis
sprendimas yra kiekvienos valstybés narés
vidaus organizacijos reikalas. Valstybés
narés, nustatydamos atitinkamgq jstaigq ar
jstaigas, turéty uztikrinti, kad procese
dalyvauty visuomenés atstovai ir
pacientai. Jos taip pat turéty uitikrinti
biiting kompetencijg. Taciau bet kuriuo
atveju pagal tarptautines rekomendacijas
vertinimg turéty kartu atlikti pagrjstas
skaicius asmeny, kurie turi biiting
kvalifikacijq ir patirtj. Asmenys,
vertinantys paraiSkq, turéty biti
nepriklausomi nuo uisakovo, tyrimq
atliekancios institucijos ir tyréjy, taip pat
Jjiems neturéty biiti daroma jokia kita
netinkama jtaka,

Pakeitimas

(14) reikeéty leisti, kad atitinkamos
valstybés narés galéty pacios nustatyti
atitinkamg jstaigg arba jstaigas,
dalyvaujanéias $iame vertinime. Sis
sprendimas yra kiekvienos valstybés narés
vidaus organizacijos reikalas. Taciau,
neatsizvelgiant j tai, kaip organizuojamas
vertinimo procesas ir kokios jstaigos
dalyvauja, valstybés narés turéty uztikrinti,
kad vertinimas biity visiSkai uZbaigtas
laikantis Siame reglamente nustatyty
terminy ir kad joks papildomas vertinimas
negaléty uZkirsti kelio uZsakovui pradeéti
klinikinj tyrimgq po to, kai buvo pranesta
apie sprendimgq suteikti leidimg,;

Pagrindimas

Sios konstatuojamosios dalies pakeitimu norima paaiskinti nuomonés projekto 13 pakeitimo
prasme. Aiskumo sumetimais antroji dalis turéty tapti atskira konstatuojamgja dalimi.

Pakeitimas 12
Pasiiilymas dél reglamento

14 a konstatuojamoji dalis (nauja)

AD\931443L.T.doc
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Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

(14a) valstybés narés, nustatydamos
atitinkamg jstaigq ar jstaigas, turéty
uztikrinti, kad procese dalyvauty
visuomenés atstovai ir pacientai. Jos taip
pat turéty uZtikrinti biiting kompetencijq.
Taciau bet kuriuo atveju pagal
tarptautines rekomendacijas vertinimg
kartu turéty atlikti pagrjstas skaicius
asmeny, kurie turi biiting kvalifikacijq ir
patirtj. Asmenys, vertinantys paraiskq,
turéty biuti nepriklausomi nuo uZsakovo,
tyrimg atliekancios institucijos ir tyréjy,
taip pat jiems neturéty biiti daroma jokia
kita netinkama jtaka;

Pagrindimas

Tekstas atitinka paskuting 14 konstatuojamosios dalies pastraipq, kuri buvo istrinta siekiant

uztikrinti aiskumgq.

Pakeitimas 13
Pasiulymas dél reglamento

16 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(16) uzsakovui turéty buti leidZziama
atsiimti leidimo atlikti klinikinj tyrimag
paraisSka. Taciau, siekiant uztikrinti
patikima vertinimo procedira, paraiska dél
leidimo atlikti klinikinj tyrimg turéty biti
atsiimama tik dél viso klinikinio tyrimo.
Turéty bti jmanoma, kad uZzsakovas
pateikty naujg paraiska dél leidimo atlikti
klinikinj tyrimg po to, kai buvo atsiimta
paraiska;

Pakeitimas 14
Pasiiilymas dél reglamento
17 konstatuojamoji dalis

PE500.727v03-00

Pakeitimas

(16) uzsakovui turéty biti leidZziama
atsiimti leidimo atlikti klinikinj tyrimag
paraiSka. Taciau, siekiant uztikrinti
patikima vertinimo procedura, paraiska dél
leidimo atlikti klinikinj tyrimg turéty biti
atsiimama tik dél viso klinikinio tyrimo.
Turéty biti jmanoma, kad uzsakovas
pateikty naujg paraiska dél leidimo atlikti
klinikinj tyrima po to, kai buvo atsiimta
paraiska, jeigu naujoje paraiskoje
paaiskinama, dél kokiy prieZasciy buvo
atsiimtos ankstesnés paraiskos;
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Komisijos siizlomas tekstas

(17) praktiskai, tam, kad biity pasiekti
jtraukimo j tyrimus planiniai rodikliai ar
dél kity priezasCiy, uzsakovams gali biiti
naudinga iSplésti klinikinj tyrimg jtraukiant
papildomas valstybes nares po pradinio
leidimo atlikti klinikinj tyrima suteikimo.
Leidimo suteikimo tvarkoje turéty biiti
numatyta $io iSplétimo galimybé, tuo paciu
iSvengiant naujo paraiSkos vertinimo
visose susijusiose valstybése narése, kurios
dalyvavo suteikiant pradinj leidimg atlikti
klinikinj tyrima;

Pakeitimas 15
Pasiulymas dél reglamento

20 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas

(20) siekiant padidinti klinikiniy tyrimy
skaidruma, klinikiniy tyrimy duomenys,
pateikti klinikinio tyrimo paraiskai pagristi,
tyrimais, jraSytais j vieSai prieinamag
duomeny bazg;

AD\931443L.T.doc

Pakeitimas

(17) praktiskai, tam, kad buty pasiekti
jtraukimo j tyrimus planiniai rodikliai ar
dél kity priezasCiy, uzsakovams gali biiti
naudinga iSplésti klinikinj tyrimg jtraukiant
papildomas valstybes nares po pradinio
leidimo atlikti klinikinj tyrima suteikimo.
Leidimo suteikimo tvarkoje turéty bati
numatyta $io iSplétimo galimybé, tuo paciu
iSvengiant naujo paraiskos vertinimo
visose susijusiose valstybése narése, kurios
dalyvavo suteikiant pradinj leidimg atlikti
klinikinj tyrima. Siuo tikslu reikéty
nustatyti aiSkias ataskaitg rengiancios
valstybés narés paskyrimo taisykles,
taikytinas tokioms procediiroms.
Apskritai, pradinés procediros ataskaitg
rengianti valstybé naré turéty biiti
ataskaitg rengiancia valstybe nare véliau §
tyrimgq jtraukius kitq susijusig valstybei
narei. UZsakovai taip pat gali jtraukti
papildomg valstybe nare j vienoje Salyje
vykdomus klinikinius tyrimus, jei pradinei
procediirai nebuvo paskirta ataskaitg
rengiancios valstybés narés. Tokiais
atvejais valstybé naré, kuriai buvo
pateikta pradiné paraiska, turéty biti
laikoma ataskaitg rengiancia valstybe
nare;

Pakeitimas

(20) siekiant padidinti klinikiniy tyrimy
skaidruma, klinikiniy tyrimy duomenys,
pateikti klinikinio tyrimo paraiskai pagristi,
tyrimais, jraSytais j viesai ir lengvai
prieinamg duomeny bazg, nenustatant
Jjokio mokescio uzZ naudojimqsi duomeny
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Pakeitimas 16
Pasiulymas dél reglamento
22 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(22) Zzmogaus orumas ir teisé j asmens
nelie¢iamybe pripazjstami Europos
Sajungos pagrindiniy teisiy chartijoje. Visy
pirma chartijoje reikalaujama, kad bet
kokios intervencijos biologijos ir
medicinos srityje negali biiti vykdomos be
atitinkamo asmens, kuriam prie$ tai buvo
suteikta informacija, laisvo sutikimo.
Direktyvoje 2001/20/EB buvo nustatytos
iSsamios tiriamy asmeny apsaugos
taisyklés. Siy taisykliy turéty bati
laikomasi. Taisyklés dél teisinio atstovo,
atstovaujancio neveiksniems asmenims ir
nepilnameciams, valstybése narése yra
skirtingos. Todé¢l tai turéty likti valstybiy
nariy kompetencija — nustatyti neveiksniy
asmeny ir nepilnameciy teisinj atstova;

Pakeitimas 17
Pasiulymas dél reglamento

23 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas

(23) Siame reglamente turéty buti
nustatytos aiSkios taisyklés dél informuoto
asmens sutikimo ekstremaliy situacijy
atvejais. Tokios situacijos susijusios su
atvejais, kai, pavyzdZiui, paciento bikle
staiga tapo gyvybei pavojinga biikle dél
daugybiniy traumy, insulto ar Sirdies

PE500.727v03-00

baze;

Pakeitimas

Zmogaus orumas ir teisé j asmens
nelieCiamybe pripazjstami Europos
Sajungos pagrindiniy teisiy chartijoje. Visy
pirma chartijoje reikalaujama, kad bet
kokios intervencijos biologijos ir
medicinos srityje negali biiti vykdomos be
atitinkamo asmens, kuriam prie$ tai buvo
suteikta informacija, laisvo sutikimo.
Direktyvoje 2001/20/EB buvo nustatytos
iSsamios tirlamy asmeny apsaugos
taisyklés. Siy taisykliy turéty bti
laikomasi. Taisyklés dél teisinio atstovo,
atstovaujancio neveiksniems asmenims ir
nepilnameciams, valstybése narése yra
skirtingos. Todél tai turéty likti valstybiy
nariy kompetencija — nustatyti neveiksniy
asmeny ir nepilnameciy teisinj atstova.
Taigi Sis reglamentas neturéty daryti
poveikio nacionaliniy teisés akty
nuostatoms, pagal kurias tam tikromis
aplinkybémis gali biti reikalaujama, kad
sutikimq duoty daugiau nei vienas is§
nepilnamecio teisiniy atstovy,;

Pakeitimas

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

tiesiogiai susij¢ su klinikine biikle, del
kurios tapo nejmanoma gauti informuoto
asmens sutikimo i$ paciento. Turi bati
paisoma bet kurio anksciau paciento
pareiksto prieStaravimo, o informuoto
tiriamo asmens arba informuoto teisinio
atstovo sutikimas turéty biiti gautas kuo
greiciau,

infarkto ir reikalinga skubi medicininé
intervencija. Tokiais atvejais intervencija
atliekant jau patvirtintg klinikinj tyrima
gali biiti neiSvengiama. Taciau tokiomis
aplinkybémis pacientui esant be sgmongs ir
nesant galimybés greitai pakviesti jo teisinj
atstova, néra jmanoma gauti informuoto
asmens sutikimo pries atliekant
intervencija. Tod¢l reglamente reikéty
nustatyti aiskias taisykles, pagal kurias
biti atliekami labai grieztomis saglygomis.
PavyzdZiui, jeigu tyrimas turi biti
atliekamas nedelsiant ir yra pagrindo
tikétis, kad dél dalyvavimo klinikiniame
tyrime galima nauda tiriamajam asmeniui
bus didesné uz rizikq arba jis patirs tik
minimaliq rizikq, turéty biti leidZiama
klinikinj tyrimgq pradéti negavus asmens
iSankstinio sutikimo. Be to, minéti

susije su klinikine biikle, dél kurios tapo
nejmanoma gauti informuoto asmens
sutikimo i§ paciento. Turi biiti paisoma bet
kurio anksc¢iau paciento pareiksto
priestaravimo, o informuoto tiriamo
asmens arba informuoto teisinio atstovo
sutikimas turéty biti gautas kuo greiciau,

Pagrindimas

Philippe Juvin palankiai vertina reglamento projektu suteikiamq galimybe taikyti iSimtj ir

situacijomis. Taciau jis nenori, kad $i galimybé biity numatyta vien minimalios rizikos
klinikiniams tyrimams. Praktiskai i nuostata biity pernelyg ribojanti. Dél jos nebiity galima
atlikti daug su novatoriskais produktais susijusiy tyrimy reanimacijos ir greitosios

medicininés pagalbos srityje.

Pakeitimas 18

Pasiiilymas dél reglamento

25 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas

(25) kad pacientai galéty jvertinti
galimybes dalyvauti Klinikiniuose
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Pakeitimas

(25) kad pacientai galéty jvertinti
galimybes dalyvauti klinikiniuose
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tyrimuose ir biity sudarytos salygos
veiksmingai susijusios valstybés narés
atlickamai klinikinio tyrimo prieziiirai, apie
klinikinio tyrimo pradzia, jtraukimo i
klinikinj tyrimg pabaigg ir klinikinio
tyrimo pabaiga turéty buti pranesta.
Laikantis tarptautiniy standarty, apie
klinikinio tyrimo rezultatus turéty biiti
pranesta kompetentingoms institucijoms
per vienerius metus nuo klinikinio tyrimo
pabaigos;

tyrimuose ir biity sudarytos salygos
veiksmingai susijusios valstybés narés
atliekamai klinikinio tyrimo prieziiirai, apie
klinikinio tyrimo pradzia, jtraukimo i
klinikinj tyrimg pabaigg ir klinikinio
tyrimo pabaigg turéty biti pranesta;

Pagrindimas

Tekstas perkeltas j naujg konstatuojamgjg dalj.

Pakeitimas 19
Pasiulymas dél reglamento

25 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(25a) uzsakovas laiku perduoda klinikinio
tyrimo rezultaty santraukq j ES duomeny
baze. Santraukoje atsizvelgiama §
produkto kiirimo pakopg, bet neteikiami
asmens ar su komercine paslaptimi susije
duomenys. Klinikinio tyrimo rezultaty
santrauka turéty biiti pateikta per
vienerius metus nuo klinikinio tyrimo
pabaigos ar sprendimo nutraukti vaisto
kiirimg priémimo arba ne véliau kaip per
30 dieny nuo rinkodaros leidimo
iSdavimo;

Pagrindimas

Suderinta su 34 straipsnio pakeitimais.
Pakeitimas 20
Pasiiilymas dél reglamento

33 konstatuojamoji dalis
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Komisijos siiilomas tekstas

(33) vykdydamas klinikinj tyrima,
uzsakovas gali suzinoti apie rimtus
taisykliy pazeidimus atlickant klinikinj
tyrimg. Tai turéty biti pranesta
atitinkamoms valstybéms naréms, kad jos
prireikus imtysi veiksmy;

Pakeitimas 21
Pasiilymas dél reglamento

34 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas

(34) i8skyrus pranesima apie jtariamas
netikétas sunkius padarinius sukélusias
nepageidaujamas reakcijas, gali biiti ir kity
reiSkiniy, kurie yra svarbiis naudos ir
rizikos santykio poZiiiriu ir apie kuriuos
turéty buti pranesta laiku susijusioms
valstybéms naréms;,

Pakeitimas 22
Pasiulymas dél reglamento

36 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

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

Pakeitimas

(34) isskyrus prane§ima apie jtariamas
netikétas sunkius padarinius sukélusias
nepageidaujamas reakcijas, gali biiti ir kity
reiskiniy, kurie yra svarbiis naudos ir
rizikos santykio poziiiriu ir apie kuriuos
turéty biiti pranesta laiku
kompetentingoms susijusiy valstybiy
nariy institucijoms, jskaitant tas, kurios
atsakingos uz etikos aspekty vertinimg,

Pakeitimas

(36) sicekiant uztikrinti, kad klinikinis
tyrimas bty atliekamas pagal protokolg ir
kad tyr¢jai biity informuoti apie
tiriamuosius vaistus, kuriuos jie skiria,
uzsakovas turéty pateikti tyréjams tyréjo
brosiiira. 87 broSiiira turéty biiti
atnaujinama kiekvieng kartg gavus
naujos informacijos apie saugumg,
jskaitant informacijq apie jvykius, kurie
néra jtariamos netikétos sunkios
nepageidaujamos reakcijos;
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Pakeitimas 23
Pasiilymas dél reglamento

51 konstatuojamoji dalis
Komisijos siiilomas tekstas

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

Pakeitimas 24
Pasiiilymas dél reglamento
52 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 25
Pasiulymas dél reglamento

64 a konstatuojamoji dalis (nauja)

PE500.727v03-00

Pakeitimas

(51) siekiant supaprastinti ir palengvinti
informacijos srautg tarp uzsakovy ir
valstybiy nariy bei tarp paciy valstybiy
nariy, Komisija turéty sukurti ir prizitiréti
duomeny baze, pricinama per portala.
Komisija ir valstybés narés turéty didinti
placiosios visuomenés informuotumgq apie
Sj portalg,

Pakeitimas

(52) siekiant uitikrinti pakankamg
skaidrumeo lygj atliekant visus klinikinius
tyrimus, duomeny bazéje turéty biiti per
ES interneto portalg pateikta visa svarbi
informacija dél klinikinio tyrimo.
Klinikiniame tyrime dalyvaujanciy tiriamy
asmeny asmens duomenys ES duomeny
bazéje neturéty biti registruojami.
Informacija duomeny bazéje turéty biti
vie$a, nebent dél konkreciy priezasCiy tam
tikra informacija neturéty biiti skelbiama,
siekiant apsaugoti teis¢ ] asmens privaty
gyvenima ir teis¢ j asmens duomeny
apsauga, nustatytas Europos Sgjungos
pagrindiniy teisiy chartijos 7 ir 8
straipsniuose;
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Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

(64a) Komisijos komunikate ,,Integruota
globalizacijos eros pramonés politika.
DidZiausias démesys — konkurencingumui
ir tvarumui* teigiama, kad sisteminis
teisés akty vertinimas turi tapti sudétine
sumaniojo reguliavimo dalimi. Siekiant
uztikrinti, kad organizuojant ir vykdant
Klinikinius tyrimus pagal $j reglamentq
nebiity atsilieckama nuo mokslo ir
technikos paZangos ir kad jis biity
suderintas su kitomis teisés nuostatomis,
Komisija turéty periodiskai teikti
ataskaitas apie patirti, sukauptq
jgyvendinant §j reglamentq, ir jo veikimg
bei pateikti savo iSvadas;

Pagrindimas
Vadovaujantis sumaniojo reguliavimo koncepcija ir siekiant uztikrinti, kad sis reglamentas

biity tinkamas mokslo ir technologijy pazangai sparciai besikeiciancioje aplinkoje remti, turi
biiti jvesta nuostata dél reguliarios reglamento perzZiiros.

Pakeitimas 26
Pasiulymas dél reglamento

2 straipsnio antros pastraipos 2 punkto a papunktis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
a) tiriamieji vaistai néra registruoti, a) neiSduotas tiriamyjy vaisty rinkodaros
leidimas;
Pagrindimas

Siekiant pasiiilymo teksto nuoseklumo su terminais, naudojamais kalbant apie rinkodaros
leidimg.

Pakeitimas 27
Pasiulymas dél reglamento

2 straipsnio antros pastraipos 2 punkto ¢ papunktis
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Komisijos siiilomas tekstas

c) susieti tiriamg asmenj ir tam tikrg
gydymo strategija yra nuspresta i§ anksto ir
tai néra jprasta susijusios valstybés narés
klinikiné praktika;

Pakeitimas 28
Pasiulymas dél reglamento

Pakeitimas

Tekstas lietuviy kalba nekeiciamas.

2 straipsnio antros pastraipos 2 punkto d papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

d) sprendimas iSraSyti tiriamuosius vaistus
priimamas kartu su sprendimu jtraukti
asmenyj j klinikinj eksperimentinj tyrimg,

Pakeitimas

d) sprendimas iSrasyti tiriamgjj vaistq
uZfiksuotas tyrimo protokole;

Pagrindimas

Si Komisijos pasiiilymo apibréztis nelabai aiski. Atliekant klinikinius tyrimus, sprendimas
iSrasyti vaistq priimamas protokolu, kitaip negu atliekant neintervencinius tyrimus, kai
vaistas israsomas gydant, o ne atliekant mokslinj tyrimq.

Pakeitimas 29
Pasiulymas dél reglamento

2 straipsnio antros pastraipos 3 punkto iZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3) mazos intervencijos Klinikinis tyrimas —
klinikinis tyrimas, kuri atitinka visas $ias
salygas:

PE500.727v03-00

Pakeitimas

3) minimalios rizikos Kklinikinis tyrimas —
Klinikinis tyrimas, dél kurio kyla minimali
rizika, jeigu atsiZvelgiant | intervencijos
pobidj ir mastq galima tikétis, kad dél jo
daugiausia bus patirtas labai maZas ir
laikinas neigiamas poveikis tiriamojo
asmens sveikatai.

Minimalios rizikos klinikinis tyrimas
atitinka visas Sias sglygas:
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Pagrindimas

(The amendment seeking to replace the term ‘low-intervention clinical trial’ by the term
‘minimal-risk clinical trial’ applies to the whole text. If it is adopted, changes will have to be
made throughout.) It would be better to define the second category of research by the level of
risk incurred by the subject rather than the type of intervention. This reflects the main
objective of the draft regulation, which is to establish a risk-based approach. Furthermore,
the regulation should be brought into line with the provisions of the Oviedo Convention.
Article 17 of that convention, which has been ratified by several Member States, contains a
definition of the term ‘minimal risk’.

Pakeitimas 30
Pasiulymas dél reglamento

2 straipsnio antros pastraipos 3 punkto a papunktis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
a) tiriamieji vaistai yra registruoti; a) iSduotas tiriamyjy vaisty rinkodaros
leidimas;
Pagrindimas

Siekiant pasiiilymo teksto nuoseklumo su terminais, naudojamais kalbant apie rinkodaros
leidimg.

Pakeitimas 31
Pasiulymas dél reglamento

2 straipsnio antros pastraipos 3 punkto b papunktis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
b) pagal klinikinio tyrimo protokola b) pagal klinikinio tyrimo protokola
tiriamieji vaistai vartojami laikantis jy tirlamieji vaistai vartojami laikantis jy
rinkodaros leidimo salygy arba jy rinkodaros leidimo salygy arba jy
vartojimas yra standartinio gydymo bet vartojimas yra jprastos klinikinés
kurioje susijusioje valstybéje naréje dalis; praktikos bet kurioje susijusioje valstybéje

nar¢je dalis;

Pagrindimas

Standartinio gydymo sqvoka netiksli ir gali biti aiskinama skirtingai. Pageidautina jq pakeisti
jprastos klinikinés praktikos sqvoka.

AD\931443L.T.doc 21/67 PE500.727v03-00

LT



LT

Pakeitimas 32
Pasiulymas dél reglamento

2 straipsnio antros pastraipos 6 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

6) iprasta klinikiné praktika — gydymo
rezimas, paprastai taikomas ligai ar
sutrikimui gydyti ar diagnozuoti arba jy
iSvengti;

Pakeitimas 33
Pasiiilymas dél reglamento

Pakeitimas

Tekstas lietuviy kalba nekeiciamas.

2 straipsnio antros pastraipos 11 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 34
Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio antros pastraipos 12 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas

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

Pakeitimas

12) esminis pakeitimas — bet kokio
klinikinio tyrimo aspekto pakeitimas, kuris
gali daryti didelj poveik] tiriamy asmeny
saugai arba teiséms, arba duomeny, gauty
per klinikinj tyrimg, patikimumui ir
patvarumui, ¢. y. pakeitimai, kurie keicia
moksliniy dokumenty, pateikty tyrimui
pagristi, supratimg,

Pagrindimas

Klinikinio tyrimo esminio pakeitimo laikas néra svarbus apibrézciy dalyje. Atitinkamos
nuostatos yra jtrauktos j 8, 14, 19, 20 ir 23 straipsnius.

PE500.727v03-00
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Pakeitimas 35
Pasiulymas dél reglamento

2 straipsnio antros pastraipos 14 punktas

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

sqlygas, ir atsakingas uz klinikinio tyrimo
atlikimg klinikinio tyrimo vietoje;

Pagrindimas

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

Pakeitimas 36
Pasiulymas dél reglamento

2 straipsnio antros pastraipos 17 punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
17) neveiksnus tiriamasis asmuo — asmuo, 17) neveiksnus tiriamasis asmuo — asmuo,
kuris dél kity prieZas¢iy nei amZius, kurio kuris pagal susijusios valstybés narés teisés
sulaukus suteikiama teisiné kompetencija aktus yra juridisSkai ar faktiskai neveiksnus
duoti informuoto asmens sutikimg, yra duoti informuoto asmens sutikima;

juridiSkai neveiksnus duoti informuoto
asmens sutikimg pagal susijusios valstybeés
narés jstatymus;

Pagrindimas

I Sig apibréztj jtraukiant tik juridiskai neveiksnius asmenis, atmetamos kitos nacionalinés
teisés aktuose nustatytos neveiksniy asmeny kategorijos, dél kuriy numatytos konkrecios
sutikimo taisyklés. Pavyzdziui, Pranciizijos teiséje juridiskai neveiksniis asmenys (tie, kuriems
paskirta globa ar rilpyba, arba nepilnameciai asmenys) atskiriami nuo asmeny, kurie
faktiskai negali duoti sutikimo (nes sutrikusios kognityvinés funkcijos). Sioms dviem
neveiksniy asmeny kategorijoms taikomos skirtingos nuostatos.
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Pakeitimas 37
Pasiulymas dél reglamento

2 straipsnio antros pastraipos 19 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 38
Pasiulymas dél reglamento
5 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

5. Norédamas gauti leidima, uzsakovas
pateikia paraiSkos dokumenty rinkinj
numatomoms susijusioms valstybéms
naréms naudodamas portala, nurodytg 77
straipsnyje (toliau — ES portalas).

Pakeitimas

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

Pakeitimas

5. Norédamas gauti leidima bet kokiam
klinikiniam tyrimui Sgjungoje, uZsakovas
pateikia paraiSkos dokumenty rinkinj
numatomoms susijusioms valstybéms
naréms naudodamas portalg, nurodyta 77
straipsnyje (toliau — ES portalas).

Pagrindimas

Patikslinta, kad vieno teikimo procediira taikoma tiek tarptautiniuose, tiek vienoje Salyje

vykdomuose klinikiniuose tyrimuose.

Pakeitimas 39
Pasiulymas dél reglamento
5 straipsnio 1 dalies antra pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas
Uzsakovas pasitilo vieng i$ susijusiy

valstybiy nariy kaip ataskaitg rengiancia
valstybe narg.

Kai siiiloma ataskaitq rengianti valstybé

PE500.727v03-00

Pakeitimas

Uzsakovas pasitilo vieng i§ susijusiy
valstybiy nariy kaip ataskaitg rengiancia
valstybe narg.

Siitloma valstybé naré gali sutikti su
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naré nenori biiti ataskaitg rengiancia
valstybe nare, ji susitaria su kita susijusia
valstybe nare, kad pastaroji bus ataskaitq
rengianti valstybé naré. Jei susijusi
valstybé naré sutinka biiti ataskaitq
rengiancia valstybe nare, siiloma
ataskaitg rengianti valstybé naré tampa
ataskaitg rengiancia valstybe nare.

Pakeitimas 40
Pasiilymas dél reglamento

5 straipsnio 2 dalies jZanginé dalis
Komisijos sitilomas tekstas

2. Per $esias dienas nuo paraiskos
dokumenty rinkinio pateikimo siiiloma
ataskaitg rengianti valstybé naré pranesa
uzsakovui per ES portalg apie Siuos
dalykus:

uzsakovo pasiiillymu arba gali pritarti tam,
kad ataskaitq rengty kita valstybé naré.
Jei per tris dienas nejmanoma pasiekti
susitarimo, sitiloma ataskaitg rengianti
valstybé naré¢ tampa ataskaitg rengiancia
valstybe nare.

Pakeitimas

2. Per tris kalendorines dienas nuo jos
paskyrimo ataskaitg rengianti valstybé naré
pranesa uzsakovui per ES portalg apie
Siuos dalykus:

Pagrindimas

Reglamento projektq reikety gristi kalendorinémis, o ne darbo dienomis. Siekiant laikytis
terminy (terminy laikymasis yra Europos klinikiniy tyrimy konkurencingumo veiksnys),
susijusios valstybés nareés turi veiksmingai bendradarbiauti. Valstybése narése svenciy dienos
skiriasi. GrindZiant procediirg darbo dienomis, susijusiose valstybése narése biity taikomi
skirtingi validacijos, vertinimo ir sprendimo priémimo terminai.

Pakeitimas 41
Pasiulymas dél reglamento

5 straipsnio 2 dalies a—d punktai ir d a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

a) ar ji yra ataskaitg rengianti valstybé
nare, ar kuri kita susijusi valstybé naré
yra ataskaitq rengianti valstybé naré;
b) ar klinikinis tyrimas patenka j $io
reglamento taikymo sritj;

c) ar paraiSka tinkamai uZpildyta, kaip
nurodyta | priede;
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Pakeitimas

a) kad ji yra ataskaita rengianti valstybé
nare;

b) ar klinikinis tyrimas patenka j §io
reglamento taikymo sritj;

c) ar paraiSka tinkamai uZpildyta, kaip
nurodyta I priede;
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d) ar klinikinis tyrimas yra mazos
intervencijos Kklinikinis tyrimas, kaip teigia
uzsakovas.

Pakeitimas 42
Pasiulymas dél reglamento

5 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Jei sitiloma ataskaita rengianti valstybé
naré nieko nepranesé uzsakovui per
laikotarpj, minimg 2 dalyje, laikoma, kad
klinikiniam tyrimui, dél kurio pateikta
paraiska, taikomas $is reglamentas,
paraiska laikoma i§samia, klinikinis
tyrimas laikomas maZos intervencijos
klinikiniu tyrimu, jei taip teigia uzsakovas,
ir siilloma ataskaitg rengianti valstybé naré
laikoma ataskaitg rengiancia valstybe nare.

d) ar klinikinis tyrimas yra mazos
intervencijos klinikinis tyrimas, kaip teigia
uzsakovas.

da) klinikinio tyrimo registracijos numerj
ES portale.

Pakeitimas

3. Jei sitiloma ataskaita rengianti valstybé
naré nieko nepranesé uzsakovui per
laikotarpj, minimga 2 dalyje, laikoma, kad
Klinikiniam tyrimui, dél kurio pateikta
paraiska, taikomas $is reglamentas,
paraiska laikoma i§samia, klinikinis
tyrimas laikomas minimaliq rizikq
kelian¢iu Klinikiniu tyrimu, jei taip teigia
uzsakovas, ir sitiloma ataskaitg rengianti
valstybé nar¢ laikoma ataskaitg rengiancia
valstybe nare.

Pagrindimas

Pageidautina antrgjq mokslinio tyrimo kategorijq apibudinti atsizvelgiant j asmens
patiriamos rizikos dydj, o ne intervencijos tipg. Tai atitinka pagrindinj reglamento projekto
tikslg plétoti rizika pagristg metodq. Be to, reglamentq reikéty suderinti su Ovjedo
konvencijos nuostatomis. Sios konvencijos, kurig ratifikavo daug valstybiy nariy, 17

straipsnyje apibréZiama sqvoka ,, minimali rizika .

Pakeitimas 43
Pasiulymas dél reglamento

5 straipsnio 4 dalies pirma pastraipa
Komisijos sitilomas tekstas

Jei siiloma ataskaitg rengianti valstybé
nare nustato, kad paraiSka yra neiSsami,
kad klinikinis tyrimas nepatenka j Sio
reglamento taikymo sritj, arba, kad
klinikinis tyrimas néra maZos intervencijos
klinikinis tyrimas, nors taip teigia

PE500.727v03-00

Pakeitimas

Jei sitiloma ataskaita rengianti valstybé
nare nustato, kad paraiSka yra neiSsami,
kad klinikinis tyrimas nepatenka j Sio
reglamento taikymo sritj arba kad
klinikinis tyrimas néra minimalios rizikos
Klinikinis tyrimas, nors taip teigia
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uzsakovas, ji informuoja apie tai uzsakova
per ES portalg ir nustato ne daugiau kaip
SeSias dienas uzsakovui pateikti pastabas
arba papildyti paraiska per ES portalg.

uzsakovas, ji informuoja apie tai uzsakova
per ES portalg ir nustato ne daugiau kaip
SeSias dienas uzsakovui pateikti pastabas
arba papildyti paraiska per ES portala.

Pagrindimas

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

straipsnyje apibréziama sqvoka ,, minimali rizika “.

Pakeitimas 44
Pasiiilymas dél reglamento

5 straipsnio 4 dalies trecia pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

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

Pakeitimas

Jeigu sitiloma ataskaita rengianti valstybe
naré per tris dienas nuo pastaby ar
papildytos paraiskos gavimo nieko
nepranesé uzsakovui pagal 2 dalies a—d
punktus, paraiska laikoma iSsamia,
laikoma, kad Klinikiniam tyrimui taikomas
Sis reglamentas, laikoma, kad klinikinis
tyrimas kelia minimaliq rizikq, jei taip
teigia uZsakovas, o siiloma ataskaita
rengianti valstybé naré laikoma ataskaitg
rengiancia valstybe nare.

Pagrindimas

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

straipsnyje apibréziama sqvoka ,, minimali rizika “.

Pakeitimas 45
Pasiiilymas dél reglamento

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

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

Pagrindimas

Siuo pakeitimu keiciamas nuomonés projekto 8 pakeitimas. Tam tikry gyventojy grupiy
ypatumai (pagal lytj, amziy ir t. t.) gali biiti susije su tokiais aspektais, kaip antai tinkamumas
ir ii papunktyje nurodyta rizika tiriamam asmeniui bei jo patiriami nepatogumai. Todél
siitloma isplésti Sios nuostatos taikymo sritj ir vertinant visus 1 it il papunkciuose nurodytus
elementus atsizvelgti j gyventojy grupiy skirtumus.

Pakeitimas 46
Pasiulymas dél reglamento

6 straipsnio 4 dalies pirmos pastraipos jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
Ataskaitg rengianti valstybé naré pateikia Siame skyriuje vertinimo data yra data,
vertinimo ataskaitos I dalj, jskaitant jos kurig vertinimo ataskaita pateikta kitoms
1Svadas, uzsakovui ir kitoms susijusioms susijusioms valstybéms naréms, o
valstybéms naréms per Siuos laikotarpius: ataskaitos pateikimo data yra data, kurig

galutiné vertinimo ataskaita pateikta
uzsakovui ir kitoms susijusioms
valstybéms naréms.

Ataskaita rengianti valstybé nare pateikia
vertinimo ataskaitos I dalj, jskaitant jos
iSvadas, uzsakovui ir kitoms susijusioms
valstybéms naréms per Siuos laikotarpius,
kurie apima pradinio vertinimo, bendro
vertinimo ir galutinés ataskaitos
konsolidavimo laikotarpius.

Pagrindimas

Vertinimo procesas turi biiti organizuotas taip, kad biity ataskaitq rengianti valstybé naré
pradinio vertinimo ataskaitg galéty perduoti visoms susijusioms valstybéms naréms, kurios
tada galéty pateikti pastabas (bendras vertinimas) ir likty pakankamai laiko ataskaitq
rengianciai valstybei narei jtraukti susijusiy valstybiy nariy pastabas (konsolidavimas). Sis
procesas padeéty iSvengti ataskaitq rengiancios valstybés narés ir susijusiy valstybiy nariy
veiklos dubliavimosi atliekant vertinimg, nes biity tiksliau apibréztas ataskaitq rengiancios
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valstybés narés vaidmuo.

Pakeitimas 47
Pasiulymas dél reglamento

6 straipsnio 4 dalies pirmos pastraipos a punktas

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
a) per 10 dieny nuo mazos intervencijos a) per 10 dieny nuo mazos intervencijos
klinikiniy tyrimy validacijos datos; klinikiniy tyrimy validacijos datos;

laikotarpis, per kurj susijusios valstybés
narés ir ataskaitq rengianti valstybé naré
turi atlikti bendrg vertinimg ir ataskaitos
konsolidavimg, negali biiti trumpesnis nei
5 dienos;

Pagrindimas

Pakeitimu uztikrinama, kad ataskaitq rengianciai valstybei narei uztekty laiko atlikti pradinj
vertinimq (daugiausiai 5 dienos) ir likty pakankamai laiko bendram vertinimui bei ataskaitos
konsolidavimui (ne mazZiau kaip 5 dienos).

Pakeitimas 48
Pasiilymas dél reglamento

6 straipsnio 4 dalies pirmos pastraipos b punktas

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
b) per 25 dienas nuo kity klinikiniy tyrimy, b) per 25 dienas nuo kity klinikiniy tyrimy,
1§skyrus mazos intervencijos klinikinius 1§skyrus mazos intervencijos klinikinius
tyrimus, validacijos datos; tyrimus, validacijos datos; laikotarpis, per

kurj susijusios valstybés narés ir ataskaitq
rengianti valstybé naré turi atlikti bendrg
vertinimg ir ataskaitos konsolidavimag,
negali biiti trumpesnis nei 10 dieny;

Pagrindimas
Pakeitimu uztikrinama, kad ataskaitq rengianciai valstybei narei uztekty laiko atlikti prading

vertinimgq (daugiausiai 15 dieny) ir likty pakankamai laiko bendram vertinimui bei ataskaitos
konsolidavimui (ne mazZiau kaip 10 dieny).
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Pakeitimas 49
Pasiulymas dél reglamento

6 straipsnio 4 dalies pirmos pastraipos ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas

¢) per 30 dieny nuo bet kurio klinikinio
tyrimo su pazZangiosios terapijos vaistu
validacijos datos.

Pakeitimas

c) per 30 dieny nuo bet kurio klinikinio
tyrimo su pazangiosios terapijos vaistu
validacijos datos; laikotarpis, per kurj
susijusios valstybés narés ir ataskaitg
rengianti valstybé naré turi atlikti bendrg
vertinimgq ir ataskaitos konsolidavimg,
negali biiti trumpesnis nei 10 dieny.

Pagrindimas

Pakeitimu uztikrinama, kad ataskaitq rengianciai valstybei narei uztekty laiko atlikti pradinj
vertinimq (daugiausiai 20 dieny) ir likty pakankamai laiko bendram vertinimui bei ataskaitos

konsolidavimui (ne maziau kaip 10 dieny).

Pakeitimas 50
Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 5 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

5. Iki vertinimo datos bet kuri susijusi
valstybé nar¢ gali perduoti informacijg dél
su paraiska susijusiy motyvy ataskaita
rengianciai valstybei narei. Ataskaitg
rengianti valstybé naré | Siuos motyvus
tinkamai atsizvelgia.

Pakeitimas

5. Iki vertinimo datos ataskaitg rengianti
valstyb¢ nar¢ parengia ir iSplatina
susijusioms valstybéms naréms pradine
vertinimo ataskaitq. Ne véliau kaip per
2 dienas iki ataskaitos pateikimo dienos
susijusios valstybés narés gali perduoti
informacija dél su paraiska susijusiy
motyvy ataskaitg rengianciai valstybei
narei ir visoms kitoms susijusioms
valstybéms naréms. Ataskaitg rengianti
valstybé nar¢ ] Siuos motyvus tinkamai
atsizvelgia galutinéje ataskaitos
redakcijoje.

Pagrindimas

Taip uztikrinama, kad ataskaitq rengianti valstybé naré turéty 2 dienas, skirtas susijusiy
valstybiy nariy pastaboms konsoliduoti ir ataskaitai uzbaigti. Tai leisty iSvengti padéties, kai
susijusios valstybés narés gali pateikti pastabas ataskaitq rengianciai valstybei narei iki pat
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paskutinés vertinimo laikotarpio, kai galutiné ataskaita jau turi biiti pateikta uzsakovui ir
susijusioms valstybéms naréms, dienos. Tokiu biudu likty laiko veiksmingai ir skaidriai
iSnagrinéti susijusiy valstybiy nariy pastabas ir jtraukti jas j galuting konsoliduotg ataskaitq.

Pakeitimas 51
Pasiulymas dél reglamento

6 straipsnio 6 dalies pirma pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas

Ataskaitg rengianti valstybé naré (ir tik ji)
nuo validacijos datos iki ataskaitos
pateikimo dienos gali prasyti uzsakovo
papildomy paaiskinimy, atsizvelgdama i
aplinkybes, nurodytas $io straipsnio

5 dalyje.

Pagrindimas

Turéty biti aiskiai atskirtos nuostatos dél vertinimo datos, iki kurios susijusios valstybés
narés dar galéty pateikti pastabas ataskaitq rengianciai valstybei narei dél pradinio
vertinimo, ir ataskaitos pateikimo dienos, kai galutiné ataskaita jau turi biiti pateikta réeméjui

ir susijusioms valstybéms naréms.

Pakeitimas 52
Pasiulymas dél reglamento

6 straipsnio 6 dalies trecia pastraipa
Komisijos sitilomas tekstas

Jei, gavus papildomy paaiskinimy, likes
laikotarpis pateikti vertinimo ataskaitos |
dalj yra trumpesnis nei trys dienos (jei tai
mazos intervencijos klinikiniai tyrimai) ir
trumpesnis kaip penkios dienas (jei tai Kiti
nei mazos intervencijos klinikiniali
tyrimai), jis turi biiti pratestas iki trijy ir
penkiy dieny atitinkamai.

AD\931443L.T.doc

Pakeitimas

Gavus papildomy paaiskinimy, susijusios
valstybés narés ne véliau kaip per dvi
dienas iki ataskaitos pateikimo dienos
perduoda bet kokias savo pastabas
ataskaitg rengianciai valstybei narei.
Ataskaitq rengianti valstybé naré j Sias
pastabas tinkamai atsivelgia galutinéje
ataskaitos redakcijoje. Laikotarpis, skirtas
susijusioms valstybéms naréms ir
ataskaitg rengianciai valstybei narei
papildomy paaiSkinimy bendram
vertinimui ir konsolidavimui, yra ne
trumpesnis kaip 5 dienos mazos
intervencijos tyrimy atveju bei 10 dieny
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visy kity tyrimy, kurie néra mazos
intervencijos tyrimai, atveju.

Pagrindimas

Papildomy paaiskinimy jvertinimo tvarka turéty remtis paraiskos bendro vertinimo tvarka.
Ataskaitq rengianciai valstybei narei reikalingos 2 dienos pastaboms konsoliduoti ir
vertinimo ataskaitai uzbaigti. Taip pat uztikrinama, kad ataskaitq rengianti valstybé naré
turéty pakankamai laiko pradiniam vertinimui atlikti (ne daugiau kaip 15 dieny, mazos
intervencijos tyrimy atveju arba 20 dieny visy kity tyrimy atveju) ir pakankamai laiko
bendram vertinimui ir konsolidavimui (ne maziau kaip 5 dienos mazos intervencijos tyrimy
atveju arba 10 dieny visy kity tyrimy atveju).

Pakeitimas 53
Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 6 dalies pirma pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
Ataskaitg rengianti valstybé naré (ir tik ji) Ataskaitg rengianti valstybé naré (ir tik ji)
nuo validacijos datos iki vertinimo datos nuo validacijos datos iki vertinimo datos
gali prasyti uzsakovo papildomy gali prasyti uzsakovo papildomy
paaiskinimy, atsizvelgdama j aplinkybes, paaiskinimy, atsizvelgdama j savo ir
nurodytas Sio straipsnio 5 dalyje. susijusios valstybés narés aplinkybes,

nurodytas §io straipsnio 5 dalyje.

Pakeitimas 54
Pasiulymas dél reglamento
6 straipsnio 6 dalies 5 a pastraipa (nauja)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
Susijusios valstybés narés nepraso

uzsakovo papildomy paaiskinimy po
vertinimo datos.

Pagrindimas

Teksto, isbraukto 8 straipsnio 5 dalyje jterpimas dél nuoseklumo priezasciy . 8 straipsnyje
esanti nuoroda j vertinimo datq klaidinanti, todél geriau tikty Siame straipsnyje.
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Pakeitimas 55
Pasiulymas dél reglamento

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

7a. Jeigu ataskaitq rengianti valstybé naré
savo vertinimo ataskaitos nepateikia per
4, 6 ir 7 dalyse numatytus terminus,
laikoma, kad ataskaitg rengianti valstybé
naré pritaria klinikinio tyrimo I daliai.

Pagrindimas

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

Pakeitimas 56
Pasiiilymas dél reglamento

7 straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos a a punktas (naujas)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

aa) atitiktj labiau ribojamosioms
nacionalinéms nuostatoms, kuriomis
uZtikrinama geresné, nei Siuo reglamentu
numatyta apsauga atliekant klinikinius
tyrimus su paZeidZiamais asmenimis, kaip
apibréZta nacionalinéje teiséje.
Pagrindimas
Reikety priminti, kad uztikrinant pazeidziamy asmeny apsaugq Siame reglamente turi biiti
laikomasi ribojamyjy nuostaty, kurias susijusios valstybés narés yra numaciusios kitoms

pazeidziamy asmeny kategorijoms, pavyzdziui, néscioms moterims, gimdyvéms, zindyvéms ir
laisvés netekusiems asmenims.

Pakeitimas 57
Pasiiilymas dél reglamento

7 straipsnio 3 dalies trecia pastraipa
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Komisijos siiilomas tekstas

Tais atvejais, kai uzsakovas nepateikia
papildomy paaiskinimy per valstybés narés
pagal pirmg pastraipa nustatytq laikotarpj,
paraiska laikoma atsiimta. ParaiSka
laikoma atsiimta tik susijusioje valstybéje
nar¢je.

Pakeitimas 58
Pasiiilymas dél reglamento
7 straipsnio 3 dalies ketvirta pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

PraSymas ir papildomi paaiskinimai
teikiami per ES interneto portala.

Pakeitimas

Tais atvejais, kai susijusiai valstybei narei
paprasius uzsakovas nepateikia papildomy
paaiskinimy per laikotarpj, nustatytq pagal
pirma pastraipa, vertinama klinikinio
tyrimo paraiska laikoma atsiimta. Paraiska
laikoma atsiimta tik susijusioje valstybéje
naréje.

Pakeitimas

Prasymas pateikti papildomus
paaiskinimus ir papildomi paaiskinimai
teikiami per ES interneto portala.

Pagrindimas

Tekstas patikslinamas pagal 6 straipsnio 6 dalies penktq pastraipg

Pakeitimas 59
Pasiulymas dél reglamento
7 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

PE500.727v03-00

Pakeitimas

7a straipsnis
Etinis vertinimas

1. Sprendimas leisti atlikti klinikinj tyrimg
arba is esmés ji keisti gali buti priimtas tik
su sqlyga, kad visi svarbis I ir I dalyse
nurodyti etiniai aspektai buvo palankiai
jvertinti atitinkamos valstybés narés
kompetentingos institucijos arba
kompetentingy institucijy.

2. I¥vados jtraukiamos j vertinimo
ataskaitg, parengtq laikantis 6 ir 7
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straipsniy.

Pagrindimas

Deréty paaiskinti, kad vertinimas, kurio reikia tam, kad buty gautas leidimas atlikti klinikinj
tyrimg, taip pat apima etinius aspektus. Terminai, isdeéstyti 6 ir 7 straipsniuose, taip pat
taikomi ir etiniam vertinimui, ir, kai pagal 8 straipsnj yra pranesta apie sprendimq, klinikinis
tyrimas gali biiti pradedamas.

Pakeitimas 60
Pasiilymas dél reglamento

7 b straipsnis (naujas)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

7b straipsnis

Paraiskos dél retyjy ligy srities klinikiniy
tyrimy vertinimo ataskaita

1. Konkreciu retyjy ligy, kaip apibréZta
Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy
vaisty', srities klinikiniy tyrimy atveju
ataskaitg rengianti valstybé naré praso
Europos vaisty agentiiros Mokslinés
konsultacinés darbo grupés pateikti
eksperty nuomong apie atitinkamgq ligq ar
ligy grupe, dél kurios atliekamas
klinikinis tyrimas, jskaitant aspektus,
susijusius su vertinimo ataskaitos 11
dalimi.

2. Siekiant jvertinti 7 straipsnyje
nurodytus aspektus, ataskaitq rengianti
valstybé naré nedelsdama pranesa
Mokslinés konsultacinés darbo grupés
nuomoneg susijusioms valstybéms naréms.

10L L 18,2000 1 22, p. 1.

Pagrindimas

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

kompetencijq.

Pakeitimas 61
Pasiilymas dél reglamento

8 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

2a. Jeigu susijusi valstybé naré nesutinka
su ataskaitq rengiancios valstybés narés
iSvada pagal 2 dalies 2 pastraipos a ir

b punkty nuostatas, klinikinis tyrimas
susijusioje valstybéje naréje negali biiti
atliekamas.

Pagrindimas

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

Pakeitimas 62
Pasiulymas dél reglamento

8 straipsnio 2 dalies trecia pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Jeigu susijusi valstybé naré nepritaria
1Svadai, remdamasi antros pastraipos a
punktu, ji pranesa apie savo nepritarima,
kartu pateikdama Komisijai, visoms
valstybéms naréms ir uZsakovui i§samy
pagrindimg vadovaudamasi moksliniais ir
socialiniais bei ekonominiais argumentais
ir jo santraukg per ES interneto portala.

Pakeitimas

Jeigu susijusi valstybé naré nepritaria
ataskaitg rengiancios valstybés narés
i§vadai, remdamasi antros pastraipos a
punktu, ji praneSa apie savo nepritarima,
kartu pateikdama Komisijai, visoms
valstybéms naréms ir uZsakovui 1§samy
pagrindimg vadovaudamasi moksliniais ir
socialiniais bei ekonominiais argumentais
ir jo santrauka per ES interneto portalg.

Pagrindimas

Siuo pakeitimu siekiama patikslinti §ig reglamento projekto nuostatq.
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Pakeitimas 63
Pasiulymas dél reglamento

8 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

3a. Jeigu susijusi valstybé naré nesutinka
iSduoti leidimg remdamasi 11 dalimi,
uzsakovas vienq kartg gali pateikti
apeliacinj skundq susijusiai valstybei
narei per 77 straipsnyje nurodytq Europos
Sqjungos portalg. UZsakovas per septynias
dienas gali atsiysti papildomus
paaiSkinimus. Susijusi valstybé naré antrg
kartq savo teritorijoje vertina 7 straipsnio
1 dalyje nurodytus aspektus ir atsiZvelgia j
uzsakovo perduotus papildomus
paaiskinimus.

Susijusi valstybé naré turi uZbaigti
vertinimgq per septynias dienas nuo
papildomy paaiskinimy gavimo dienos.
Jeigu per septynias dienas susijusi
valstybé naré atmeta paraiskq ar
nepateikia iSvady dél I1 dalies, paraiska
laikoma galutinai atmesta ir klinikinis
tyrimas susijusioje valstybéje naréje
negali biiti atliekamas.

Pagrindimas

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

Pakeitimas 64
Pasiulymas dél reglamento
8 straipsnio 5 dalis
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
5. Susijusios valstybés narés nepraso ISbraukta.

uzsakovo papildomy paaiskinimy po
vertinimo datos.
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Pagrindimas

Dél aiskumo tekstas perkeltas j 6 straipsnio 5a dalj (naujg).

Pakeitimas 65
Pasiilymas dél reglamento
8 straipsnio 6 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

6a. Po praneSimo dienos joks tolesnis

vertinimas ar sprendimas nekliudo

uzsakovui pradéti klinikinj tyrimg, nebent

susijusi valstybé naré atsisakyty iSduoti
leidimg.

Pagrindimas

Deréty paaiskinti, kad, kai susijusi valstybé naré pranesa apie vienq sprendimg, uzsakovas

gali pradéti klinikinj tyrimgq.
Pakeitimas 66
Pasiiilymas dél reglamento

9 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Valstybés narés uZztikrina, kad asmenys,
validuojantys ir vertinantys paraiskq,
neturéty interesy konflikty, buty
nepriklausomi nuo uzsakovo, tyrimo vietos
institucijos ir dalyvaujanéiy tyréjy, taip pat
kad jiems nebiuty daroma jokia kita
netinkama jtaka.

Pakeitimas 67
Pasiiilymas dél reglamento

9 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

PE500.727v03-00

38/67

Pakeitimas

1. Valstybés nares uZtikrina, kad asmenys,
validuojantys ir vertinantys paraiskos I ir
Il dalis, neturéty interesy konflikty, bity
nepriklausomi nuo uzsakovo ir
dalyvaujanciy tyréjy, taip pat kad jiems
nebiity daroma jokia kita netinkama jtaka.

Pakeitimas

2a. Valstybés narés uztikrina, kad 11
dalies vertinimq atlikty grupé, kurios bent
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pusé asmeny atitinka ir taiko tuos pacius
tinkamumo Kriterijus, kurie nustatyti
tyréjams Sio reglamento 46 straipsnyje.

Pakeitimas 68
Pasiulymas dél reglamento
9 straipsnio 3 dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
3. Vertinime atsizvelgiama j bent vieno 3. Vertinime atsizvelgiama j bent vieno
asmens, kurio pagrindiné interesy sritis asmens, kurio pagrindiné interesy sritis
néra mokslas, nuomong. Atsizvelgiama néra mokslas, nuomong. Atsizvelgiama
bent  vieno paciento nuomong. bent j vieno paciento nuomong. Jei

jmanoma, pacientas turi atstovauti
pacienty organizacijai, veikiandciai ligos
srityje, kurioje numatomas tiriamojo
vaisto naudojimas.

Pagrindimas

Tikslinga atsizvelgti j atitinkamo paciento poZziirj. Idealiu atveju pacientas turéty atstovauti
pacienty organizacijai veikianciai ligos, kurig tiriamuoju vaistu ketinama gydyti, srityje.

Pakeitimas 69
Pasiulymas dél reglamento

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

2a. Kai klinikinis tyrimas susijes su kity
kategorijy tiriamaisiais asmenimis, kurie
pagal nacionaling teise laikomi
pazieidZiamais, paraiska gauti leidimg
atlikti klinikinj tyrimgq vertinama
remiantis susijusios valstybés narés
nacionalinémis nuostatomis.

Pagrindimas
Reikety priminti, kad uztikrinant pazeidziamy asmeny apsaugq Siame reglamente turi biiti
laikomasi nuostaty, kurias susijusios valstybés narés yra numaciusios kitoms pazeidziamy

asmeny kategorijoms, pavyzdziui, néscioms moterims, gimdyvems, zindyvéms ir laisvés
netekusiems asmenims.
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Pakeitimas 70
Pasiulymas dél reglamento

13 straipsnio pirma pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Siame skyriuje nustatoma uzsakovo
galimybé pateikti paraiska bet kuriai
susijusiai valstybei narei po atsisakymo
suteikti leidima arba paraiSkos atsiémimo.
Ta paraiska laikoma nauja paraiska dél
leidimo atlikti kitg klinikinj tyrima.

Pakeitimas 71
Pasiiilymas dél reglamento
14 straipsnio 1 dalies antra pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas
ParaiSka gali biiti pateikta tik po pranesimo

apie pradinj leidimo suteikimo sprendima
dienos.

Pakeitimas

Siame skyriuje nustatoma uzsakovo
galimybé¢ pateikti paraiska bet kuriai
susijusiai valstybei narei po atsisakymo
suteikti leidimg arba paraiSkos atsiémimo.
Ta paraiska laikoma nauja paraiska dél
leidimo atlikti kitg klinikinj tyrima.
Naujoje paraiSkoje turi biiti nurodytos
priezastys, kodél pirminé paraiSka gauti
leidimqg buvo atmesta arba atsiimta, ir
kartu nurodyti poky¢iai, palyginti su
pirmine protokolo versija.

Pakeitimas

ParaiSka gali biiti pateikta tik po visy
susijusiy valstybiy nariy praneSimo apie
pradinj leidimo suteikimo sprendima
dienos.

Pagrindimas

Bus daugiau negu viena pranesimy apie pradinj leidimo suteikimq diena, nes apie sprendimus
turi atskirai pranesti kiekviena susijusi valstybé naré. Apie sprendimus tikriausiai bus
pranesama beveik tuo paciu metu arba keleto dieny skirtumu. AtsiZvelgiant j trumpq pradinio
leidimo suteikimo terming, pageidautina laikytis paprasto, aiskaus ir tvarkingo proceso,
nepradedant jtraukti papildomy valstybiy nariy tol, kol pradiné procediira néra baigta.

Pakeitimas 72
Pasiulymas dél reglamento

14 straipsnio 2 dalis
Komisijos sitilomas tekstas

2. Ataskaitg rengianti valstybé naré dél 1

PE500.727v03-00

Pakeitimas

2. Jei pradinio leidimo suteikimo
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dalyje nurodytos paraiskos yra ataskaitg procediiros metu buvo paskirta ataskaita

rengianti valstybé naré, paskirta pradinio rengianti valstybé naré, ji ir tampa

leidimo suteikimo procediiros metu. ataskaitg dél 1 dalyje nurodytos paraiskos
rengiancia valstybe nare. Jei pirminé
paraiSka buvo pateikta tik vienai valstybei
narei, ta valstybé naré yra ataskaita
rengianti valstyb¢ naré.

Pagrindimas

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

Pakeitimas 73
Pasiulymas dél reglamento
14 straipsnio 11 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
11. Uzsakovas neturi pateikti paraiskos 11. Uzsakovas neturi pateikti paraiskos
pagal $§i straipsnj, jei tebevyksta su tuo pagal $§i straipsnj, jei tebevyksta I11
klinikiniu tyrimu susijusi procediira, skyriuje nurodyta procediira, susijusi su
nurodyta 111 skyriuje. tuo klinikiniu tyrimu ir su aspektu, kuriam

taikoma | vertinimo ataskaitos dalis.

Pagrindimas
Il vertinimo dalis yra nacionaliné, todél tebevykstanti esminiy pakeitimy procediira, susijusi
su Il dalimi, neturéty kliudyti pateikti prasymo jtraukti papildomg valstybe nare.
Pakeitimas 74

Pasiulymas dél reglamento

17 straipsnio 4 dalies trecia pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
Jei ataskaitg rengianti valstybé naré nieko Jei ataskaitg rengianti valstybé naré nieko
nepranesé uzsakovui pagal 2 daliesa—c nepranesé uzsakovui pagal 2 dalies a—c
punktus per tris dienas po to, kai buvo punktus per tris dienas po to, kai buvo
gautos pastabos arba papildyta paraiska, gautos pastabos arba papildyta paraiSka,
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paraiSka laikoma i§samia ir, jei klinikinis

tyrimas yra maZos intervencijos Klinikinis

tyrimas, laikoma, kad po jo esminiy
pakeitimy jis ir toliau bus maZos
intervencijos klinikinis tyrimas.

paraiska laikoma i§samia ir, jei klinikinis
tyrimas kelia minimaliq rizikq, laikoma,
kad po jo esminiy pakeitimy jis ir toliau
bus minimalios rizikos klinikinis tyrimas.

Pagrindimas

Pageidautina antrqgjq mokslinio tyrimo kategorijg apibudinti atsizvelgiant j asmens
patiriamos rizikos dydj, o ne intervencijos tipq. Tai atitinka pagrindinj reglamento projekto
tikslg plétoti rizika pagristg metodq. Be to, reglamentq reikéty suderinti su Ovjedo
konvencijos nuostatomis. Sios konvencijos, kurig ratifikavo daug valstybiy nariy, 17

straipsnyje apibréZiama sqvoka ,, minimali rizika *.

Pakeitimas 75
Pasiiilymas dél reglamento

28 straipsnio 1 dalies a punktas
Komisijos siiilomas tekstas
a) numatoma nauda terapiniu ir

visuomengs sveikatos pozitriu pateisina
numatoma rizikg ir nepatogumus;

Pakeitimas 76
Pasiulymas dél reglamento

28 straipsnio 1 dalies b punktas
Komisijos sitilomas tekstas

b) atitiktis a punktui yra nuolat stebima;

Pakeitimas

Tekstas lietuviy kalba nekeiciamas.

Pakeitimas

b) a punkte iSdéstyty principy turi biiti

laikomasi visq tyrimo laikotarpy,

Pagrindimas

Komisijos teksto patikslinimas.
Pakeitimas 77
Pasiulymas dél reglamento

28 straipsnio 1 dalies ¢ punktas
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Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

c) tiriamasis asmuo arba, jei tiriamasis ISbraukta.
asmuo negali duoti informuoto asmens
sutikimo, jo teisinis atstovas davé
informuoto asmens sutikimgq;
Pagrindimas

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

Pakeitimas 78
Pasiiilymas dél reglamento

28 straipsnio 1 dalies d punktas
Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas

d) tiriamasis asmuo arba, jeigu tas asmuo
negali duoti informuoto asmens sutikimo,
jo teisinis atstovas galéjo pries tai
vykusiame pokalbyje su tyréju arba jo
atstovu suprasti Klinikinio tyrimo tikslus,
rizikg ir nepatogumus bei sglygas, kuriomis
jis turi bati atlickamas. Taip pat jam buvo
pranesta apie jo teis¢ bet kuriuo metu
pasitraukti i$ klinikinio tyrimo nepatiriant
jokios Zalos;

Pagrindimas

Reikéty priminti, kad praktiskai tyréjas gali pavesti gydytojui arba kitam asmeniui informuoti
tyrimui besirengianti asmenj arba jo teisinj atstovq ir gauti jo sutikimq. PavyzdZiui,

Pranciizijoje tai leidziama jstatymu.

Pakeitimas 79
Pasiulymas dél reglamento

28 straipsnio 1 dalies d a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

AD\931443L.T.doc

Pakeitimas

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

Pagrindimas

Sqlygq reikéty perkelti is 28 straipsnio 1 dalies c punkto, kad biity logiskiau. IS tikryjy pries
duodamas informuoto asmens sutikimgq tiriamasis asmuo arba jo teisinis atstovas praktiskai
turi biiti tinkamai informuoti apie klinikinio tyrimo tikslus, rizikq ir nepatogumus.

Pakeitimas 80
Pasiulymas dél reglamento

29 straipsnio 1 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

1. Informuoto asmens sutikimas yra
raSytinis sutikimas, su nurodyta data,
pasiraSytas ir savanoriskai duotas tiriamojo
asmens arba jo (jos) teisinio atstovo po to,
kai jis buvo tinkamai informuotas apie
klinikinio tyrimo pobudj, svarba,
padarinius ir rizika. Jis turi baiti tinkamai
patvirtintas dokumentais. Jei tiriamasis
asmuo negali raSyti, i$skirtiniais atvejais
gali biiti gautas jo sutikimas ZodZiu,
dalyvaujant bent vienam beSaliSkam
liudininkui. Tiriamasis asmuo arba jo (jos)
teisinis atstovas turi gauti dokumento,
kuriuo buvo duotas informuoto asmens
sutikimas, kopija.

Pakeitimas

1. Informuoto asmens sutikimas yra
raSytinis sutikimas, su nurodyta data,
pasiraSytas ir savanoriskai duotas tiriamojo
asmens arba jo (jos) teisinio atstovo po to,
kai jis buvo tinkamai informuotas apie
klinikinio tyrimo pobudj, svarba,
padarinius ir rizikg. Jis turi bti tinkamai
patvirtintas dokumentais. Jei jmanoma,
asmeniui turéty biiti skiriama
pakankamai laiko sprendimui apsvarstyti.
Jei tiriamasis asmuo negali rasyti,
i8skirtiniais atvejais gali biiti gautas jo
sutikimas zodziu, dalyvaujant bent vienam
besaliskam liudininkui. Tiriamasis asmuo
arba jo (jos) teisinis atstovas turi gauti
dokumento, kuriuo buvo duotas informuoto
asmens sutikimas, kopija.

Pagrindimas

Asmeniui turéty biiti skiriama pakankamai laiko sprendimui apsvarstyti. Si nuostata neturéty
biiti taikoma nepaprastosios padéties atvejais, kai sprendimgq reikéty priimti nedelsiant.

Pakeitimas 81
Pasiiilymas dél reglamento

30 straipsnio 1 dalies b punktas
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Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

b) neveiksnus tiriamasis asmuo gavo b) neveiksnus tiriamasis asmuo gavo
tinkama informacija, atitinkancig jo tinkamga informacija, atitinkancig jo
pajéguma ja suprasti, apie tyrima, rizikg ir pajéguma ja suprasti, apie tyrima, rizikg ir
nauda; nauda; Sig informacijq jam suteiké tyréjas

arba tyréjo atstovas pagal susijusios
valstybés narés teisés aktus;

Pagrindimas
Reikety priminti, kad praktiskai tyréjas gali pavesti gydytojui, kuris jam atstovauja,

informuoti tyrimui besirengiantj asmenj arba jo teisinj atstovq ir gauti jo sutikimg.
Pavyzdziui, Pranciizijoje tai leidZiama jstatymu.

Pakeitimas 82
Pasiilymas dél reglamento

30 straipsnio 1 dalies f punktas

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
f) tokie moksliniai tyrimai tiesiogiai susije f) tokie moksliniai tyrimai tiesiogiai susije¢
Su pavojy gyvybei keliancia arba su klinikine biikle, nuo kurios kencia
sekinan¢ia klinikine bikle, nuo kurios susijes asmuo;

kendia tiriamasis asmuo;

Pagrindimas

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

Pakeitimas 83
Pasiulymas dél reglamento

30 straipsnio 1 dalies h punktas

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
h) yra pagrindo tikétis, kad dalyvavimas h) yra pagrindo tikétis, kad dalyvavimas
klinikiniuose tyrimuose biity naudingas Klinikiniuose tyrimuose bty naudingas
neveiksniems asmenims, nusveriantis neveiksniems asmenims, nusveriantis
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galimg rizikg arba visai nepavojingas. galimg rizikg arba keliantis minimalig
rizikq.

Pagrindimas

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

Pakeitimas 84
Pasiilymas dél reglamento

31 straipsnio 1 a dalis (nauja)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

la. NepaZeidZiant 31 straipsnio 1 dalies
tuo atveju, kai klinikinio tyrimo rizika
minimali arba kai antrojo asmens,
turincio tévy valdZig, sutikimas negali
biiti duotas per laikotarpj, atitinkantj
tyrimo metodinius reikalavimus, klinikinis
nepilnamecdio asmens tyrimas gali biiti
pradétas gavus tik vieno dalyvaujancio
asmens, turincio tévy valdZig, sutikimg,
jeigu etiné rekomendacija yra palanki.

Pagrindimas

Reglamento projektu sutikimo gavimo taisyklés nepritaikomos atsizvelgiant j tyrimo rizikq ir
nepatogumus. Pageidautina valstybéms naréms suteikti galimybe palengvinti sutikimo gavimo

tyrimai, jeigu dél trumpo jtraukimo laikotarpio negalima laukti atvykstant antrojo asmens,
turincio tévy valdzig, ir jeigu pateikiama palanki etiné rekomendacija.

Pakeitimas 85
Pasiulymas dél reglamento

31 straipsnio 1 dalies h punktas

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
h) pacienty grupé tam tikros tiesioginés h) su tyrimu susijusiy pacienty kategorija
naudos i§ klinikinio tyrimo. gali gauti tam tikros tiesioginés naudos i$

Klinikinio tyrimo.
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Pagrindimas

Zodis ,, kategorija* yra tinkamesnis.

Pakeitimas 86
Pasiilymas dél reglamento

32 straipsnio 1 dalies jZanginé dalis
Komisijos siiilomas tekstas

1. Nukrypstant nuo 28 straipsnio 1 dalies ¢
ir d punkty, 30 straipsnio 1 dalies air b
punkty, 31 straipsnio 1 dalies a ir b punkty,
informuoto asmens sutikimas gali bati
gautas pradéjus klinikinj tyrima, kad biity
galima testi kliniking tyrimg, 0 informacija
apie klinikinj tyrima gali buti pateikta
pradéjus klinikinj tyrima, jeigu jvykdytos
visos Sios salygos:

Pakeitimas

1. Nukrypstant nuo 28 straipsnio 1 dalies ¢
ir d punkty, 30 straipsnio 1 dalies air b
punkty, 31 straipsnio 1 dalies a ir b punkty,
informuoto asmens sutikimas, nurodytas
29 straipsnio 1 dalyje, turi bati kuo
greiciau gautas pradéjus klinikinj tyrima, o
informacija apie klinikinj tyrima
pateikiama pradéjus klinikinj tyrima, jeigu
ivykdytos visos Sios salygos:

Pagrindimas

Pageidautina, kad sutikimo festi tyrimg biity prasoma is karto, kai tiriamasis asmuo tampa
pajégus duoti sutikimq,; pageidautina Sio sutikimo prasyti prie§ baigiantis tyrimui.

Pakeitimas 87
Pasiulymas dél reglamento

32 straipsnio 1 dalies a punktas
Komisijos sitilomas tekstas

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

AD\931443L.T.doc

Pakeitimas

a) dél kritinés situacijos, susidariusios dél
staigios gyvybei pavojingos ar kitos
sunkios klinikinés buklés, gali biti
nejmanoma gauti iSankstinio informuoto
asmens sutikimo i$ tiriamojo asmens arba
jo teisinio atstovo (vieno i§ tévy ar
globéjy) ir nejmanoma asmeniui arba jo
teisiniam atstovui (vienam is tévy ar
globéjy) pateikti informacijos i anksto;
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Pakeitimas 88
Pasiulymas dél reglamento

32 straipsnio 1 dalies b punktas
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

b) néra teisinio atstovo; b) teisinis atstovas negali duoti sutikimo
per laikotarpj, atitinkantj tyrimo
metodinius reikalavimus;

Pagrindimas

Reikety isbraukti sqlygq, susijusiq su atstovo nebuvimu, kad klinikinis tyrimas biity
atliekamas kritiniy situacijy atveju. Priesingu atveju §i nuostata biity zingsnis atgal,
atsizvelgiant j kai kuriuos nacionalinés teisés aktus. PavyzdzZiui, Pranciizijos teiséje yra
nuostata, pagal kurig leidZiama pradéti tyrimg negavus iSankstinio Seimos sutikimo, nors jos
nariai ir biity susidarius gyvybei pavojingai kritinei situacijai, kai reikia imtis skubiy veiksmy
(sustoja Sirdis).

Pakeitimas 89
Pasiulymas dél reglamento

32 straipsnio 1 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
¢) anks¢iau nebuvo pareiksta tiriamojo ¢) anks¢iau nebuvo pareiksta tiriamojo
asmens priestaravimy, zinomy tyréjui; asmens arba jo teisinio atstovo

prieStaravimy, zinomy tyréjui;

Pakeitimas 90
Pasiulymas dél reglamento

32 straipsnio 1 dalies d punktas
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

d) mokslinis tyrimas yra tiesiogiai susijes ISbraukta.
su klinikine bukle, dél kurios nejmanoma

gauti iSankstinio informuoto asmens

sutikimo ir pateikti iSankstinés

informacijos;
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Pagrindimas

Kritineé situacija ne visada susidaro dél to, kad nejmanoma gauti sutikimo: pavyzdziui, su
Soko biisena susijes tyrimas gali biiti skirtas pacientams, gulintiems ligoninés intensyviosios
terapijos skyriuje, todél negalintiems duoti sutikimo (koma, skausmo mazinimas). Pazodziui
suprantant sj straipsnj, buty galima trukdyti atlikti tokj tyrimgq.

Pakeitimas 91
Pasiulymas dél reglamento

32 straipsnio 1 dalies e punktas

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
e) klinikinis tyrimas kelia minimalig e) yra pagrindo tikétis, kad dalyvaudamas
rizikq ir sudaro minimaliq nastq tiviamam klinikiniame tyrime tiriamasis asmuo
asmeniui. gaus naudos, kuri biity proporcinga jam

keliamai rizikai, arba tyrimo rizika tik
minimali ir tiriamajam asmeniui nesudaro
neproporcingos nastos.

Pagrindimas

Philippe Juvin palankiai vertina reglamento projektu suteikiamq galimybe nukrypti nuo
situacijomis. Taciau atrodo, kad nuostata, pagal kurig galimybé atlikti tokius tyrimus
suteikiama tik tuomet, kai Siy tyrimy rizika minimali, yra per daug ribojanti ir tam tikroms
valstybéms naréms reiksty zingsnj atgal. Praktiskai dél sios nuostatos nebiity galima atlikti
daugelio tyrimy reanimacijos srityje ir novatorisky produkty tyrimy.

Pakeitimas 92
Pasiulymas dél reglamento

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

2a. Jeigu pacientas arba prireikus jo
teisinis atstovas neduoda sutikimo testi
tyrimg, jie informuojami, jog gali
nesutikti su tuo, kad bity naudojami prie§
atsisakant duoti sutikimq surinkti
duomenys.
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Pagrindimas

Kad bity uztikrintas tiriamojo asmens saugumas ir duomeny patikimumas, Philippe Juvin
siitlo jtraukti papildomqg nuostatq, pagal kurig tyréjas arba jo atstovas privaléty paklausti
tiriamojo asmens arba prireikus jo atstovo, ar jie nepriestarauja tam, kad biity naudojami
duomenys.

Pakeitimas 93
Pasiulymas dél reglamento

32 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos a punktas

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
a) neveiksniy asmeny ir nepilnameciy a) neveiksniy asmeny ir nepilnameciy
atveju teisinio atstovo duotas informuoto atveju teisinio atstovo duotas informuoto
asmens sutikimas, nurodytas $io straipsnio asmens sutikimas, nurodytas $io straipsnio
1 dalyje, turi biiti gautas kuo greiciau, o 1 1 dalyje, turi biiti gautas kuo greiciau, o 1
dalyje nurodyta informacija turi bati kuo dalyje nurodytq informacijg tyréjas arba
greiGiau pateikiama tiriamajam asmeniui; jo atstovas turi kuo grei¢iau pateikti

tirlamajam asmeniui;

Pagrindimas
Reikéty priminti, kad praktiskai tyréjas gali pavesti gydytojui, kuris jam atstovauja,

informuoti tyrimui besirengiantj asmenj arba jo teisinj atstovq ir gauti jo sutikimg.
Pavyzdziui, Pranciizijoje tai leidZiama jstatymu.

Pakeitimas 94
Pasiulymas dél reglamento

34 straipsnio antrastiné dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
Klinikinio tyrimo pabaiga, klinikinio Klinikinio tyrimo pabaiga, klinikinio
tyrimo nutraukimas anksciau tyrimo nutraukimas anksciau ir rezultaty
pateikimas
Pagrindimas

Antrasteés patikslinimas, atspindintis straipsnio turinj.
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Pakeitimas 95
Pasiulymas dél reglamento
34 straipsnio 3 dalies pirma pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Per vienerius metus nuo klinikinio tyrimo
pabaigos uzsakovas pateikia ES duomeny

bazei klinikinio tyrimo rezultaty santrauka.

Pakeitimas

Per dvejus metus nuo klinikinio tyrimo
pabaigos uzsakovas pateikia ES duomeny
bazei klinikinio tyrimo rezultaty santrauka,
apimancdiq Sio reglamento Illa priede
iSvardytus elementus. UZsakovas
papildomai pateikia to paties turinio
santraukgq, kuri turi biti suprantama
nespecialistui.

Jei Klinikinis tyrimas paraiskos dél
leidimo atlikti klinikinj tyrimq pateikimo
metu buvo skirtas naudoti vaisto
rinkodaros leidimui gauti, Sio straipsnio

1 pastraipoje nurodyta rezultaty
santrauka turi biiti vieSai paskelbta per 30
dieny nuo rinkodaros leidimo iSdavimo
dienos arba tam tikrais atvejais per
vienerius metus nuo sprendimo nutraukti
medicinos produkto kitrimg dienos.

Pagrindimas

Kadangi klinikiniy tyrimy rezultaty santrauka turi biiti paviesinta, toks informacijos
atskleidimas neturéty turéti jtakos uzsakovo konkurencingumui. Todél siiiloma, kad tik
komerciniy tyrimy rezultatai biity atskleidziami per 30 dieny po to, kai iSduodamas
rinkodaros leidimas. Tuo atveju, jei vaisto kiirimas sustabdomas, rezultatai turéty biiti
paskelbti per vienerius metus nuo sprendimo nutraukti kiitrimo procesq dienos.

Pakeitimas 96
Pasiulymas dél reglamento

34 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4. Siame reglamente, jei sustabdytas arba
laikinai sustabdytas klinikinis tyrimas néra
atliekamas 1§ naujo, uzsakovo sprendimo
nepradeéti klinikinio tyrimo i§ naujo data
laikoma Klinikinio tyrimo pabaiga.
ISankstinio klinikinio tyrimo nutraukimo
atveju ankstesnio nutraukimo data laikoma
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Pakeitimas

4. Siame reglamente, jei sustabdytas arba
laikinai sustabdytas klinikinis tyrimas néra
atliekamas 1§ naujo, uzsakovo sprendimo
nepradeéti klinikinio tyrimo i§ naujo data
laikoma Klinikinio tyrimo pabaiga.
I8ankstinio klinikinio tyrimo nutraukimo
atveju ankstesnio nutraukimo data laikoma
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klinikinio tyrimo pabaigos data.

Klinikinio tyrimo pabaigos data.

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

Pagrindimas

Pakeitimu siekiama uztikrinti priezasciy nutraukti klinikinj tyrimq skaidrumaq.

Pakeitimas 97
Pasiiilymas dél reglamento

34 straipsnio 5 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

5a. Komisijai suteikiami jgaliojimai
priimti deleguotuosius aktus pagal
85 straipsnj siekiant i§ dalies keisti
Il1a priedq, kad biity galima juos
suderinti su mokslo paZanga arba
atsizvelgti j pasaulinés reguliavimo
sistemos pokycius.

Pagrindimas

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

Pakeitimas 98
Pasiulymas dél reglamento

36 straipsnio pirma pastraipa
Komisijos sitilomas tekstas

Europos vaisty agentiira, jsteigta
Reglamentu (EB) Nr. 726/2004, (toliau —

v —

duomeny baze 38 ir 39 straipsniuose
numatytiems praneSimams teikti.

PE500.727v03-00

Pakeitimas

Europos vaisty agentiira, jsteigta
Reglamentu (EB) Nr. 726/2004, (toliau —
duomeny baze 38 ir 39 straipsniuose
numatytiems prane$imams teikti. $i
elektroniné duomeny bazé yra duomeny
bazés, nurodytos Reglamento (EB)
Nr.726/2004 24 straipsnio 1 dalyje,
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modulis.

Pagrindimas

Teisinio pagrindo dél EUdraVigilence duomeny bazés istaisymas. Siuo pakeitimu keic¢iamas

nuomonés projekto 17 pakeitimas.

Pakeitimas 99
Pasiilymas dél reglamento
38 straipsnio 2 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

2. Nustatant pranesimy teikimo laikotarpj
atsizvelgiama j reakcijos stiprumgq. Kai
biutina uztikrinti praneSimy teikima laiku,
uzsakovas gali pateikti pradinj neiSsamy
pranesima, o véliau — iSsamy pranesima.

Pakeitimas

2. Nustatant pranesimy teikimo laikotarpj
atsizvelgiama j reakcijos padariniy
sunkumg. Kai bitina uztikrinti praneSimy
teikimg laiku, uzsakovas gali pateikti
pradinj neiSsamy pranesimg, o véliau —
i$samy pranesima.

Pagrindimas

Reglamentas siekia sj tekstq suderinti su farmakologinio budrumo teisés aktais, kurie kalba

apie ,,padariniy sunkumaq ", o ne ,, stiprumq *.

Pakeitimas 100
Pasiulymas dél reglamento
38 straipsnio 3 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

3. Jei uzsakovas, pristiges iStekliy, neturi
galimybés pateikti praneSimo elektroninei
duomeny bazei, nurodytai 36 straipsnyje,
Jis apie reakcija gali pranesti valstybei
naret, kurioje jvyko jtariama netikéta
sunkius padarinius sukélusi
nepageidaujama reakcija. Ta valstybé nare
pranesa apie jtariamg netikétg sunkius
padarinius sukélusig nepageidaujama
reakcijg pagal 1 dalj.

Pakeitimas

3. Jei uzsakovas negali tiesiogiai pateikti
pranesimo elektroninei duomeny bazei,
nurodytai 36 straipsnyje, jis apie reakcijg
gali pranesti valstybei narei, kurioje jvyko
jtariama netikéta sunkius padarinius
sukélusi nepageidaujama reakcija. Ta
valstyb¢ naré¢ pranesa apie jtariamg netikétg
sunkius padarinius sukélusia
nepageidaujama reakcijg pagal 1 dalj.

Pagrindimas

Priezastys, dél kuriy uzsakovas negali tiesiogiai pranesti apie jtariamas netikétas sunkius
padarinius sukeliancias nepageidaujamas reakcijas, yra nesvarbios. Tam, kad buty uztikrinta,
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jog apie jtariamas netikétas sunkius padarinius sukeliancias nepageidaujamas reakcijas
visada pranesama, nepriklausomai nuo priezasciy, turéty biti galimybé pranesti per valstybe
nare

Pakeitimas 101
Pasiulymas dél reglamento
39 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
1. Dél neregistruoty tiriamyjy vaisty, Dél neregistruoty tiriamyjy vaisty, iSskyrus
iSskyrus placeba, ir registruoty tiriamyjy placeba, ir registruoty tiriamyjy vaisty,
vaisty, kurie pagal protokolg néra kurie pagal protokolg néra vartojami
vartojami laikantis rinkodaros leidimo laikantis rinkodaros leidimo salygy,
salygy, uzsakovas kasmet elektroniniu uzsakovas kasmet elektroniniu biidu
btudu Agentiirai pateikia kiekvieno Agentiirai pateikia kiekvieno tiriamojo
tiriamojo vaisto, naudoto atliekant kliniking vaisto, naudoto atliekant vieng ar daugiau
tyrimg, Kurio uzsakovu jis buvo, saugumo klinikiniy tyrimy, kuriy uzsakovu jis
ataskaitg. buvo, saugumo ataskaita. Prireikus, Sioje

ataskaitoje aiSkiai nurodomi saugumo
aspektai, susije su konkrecia lyties ar
amZiaus grupe.

Pagrindimas

Jeigu tiriamasis vaistas yra daugiau nei vieno klinikinio tyrimo objektas, turéty biiti galimybé
pateikti vieng ataskaitg dél to tiriamojo vaisto saugumo tam, kad biity isvengta ataskaity
pateikimo dubliavimo ir taip biity palengvinta administraciné nasta. Be to, saugumo
ataskaitoje turi biiti pateikti su saugumo klausimais susije duomenys apie skirtumus tarp lyciy
ir amziaus grupiy.

Pakeitimas 102
Pasiiilymas dél reglamento

39 straipsnio 1 a dalis (nauja)
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

1a. Jeigu uZsakovas negali susipazZinti su
tam tikra informacija ir todél negali
pateikti iSsamios ataskaitos, tai turi biti
nurodyta ataskaitoje.

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

Pakeitimas 103
Pasiulymas dél reglamento
41 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
1. Jei tai registruoti vaistai, kurie pagal 1. Jei tai registruoti vaistai, kurie pagal
protokolg vartojami laikantis rinkodaros protokolg vartojami laikantis rinkodaros
leidimo salygy, uzsakovas kasmet leidimo salygy, uzsakovas kasmet
informuoja rinkodaros leidimo turétoja informuoja rinkodaros leidimo turétoja
apie visas jtariamas sunkius padarinius apie visas jtariamas sunkius padarinius
sukélusias nepageidaujamas reakcijas. sukélusias nepageidaujamas reakcijas,

iskaitant, jei aktualu, tas reakcijas, kurios
yra susijusios su konkrecia lyties ar
amZiaus grupe.

Pagrindimas
Jei aktualu, saugumo klausimai, susije su tam tikra lyties ar amzZiaus grupe, turéty biiti
identifikuojami ir deramai pateikiami leidimo prekiauti turétojui.
Pakeitimas 104

Pasiiilymas dél reglamento

43 straipsnio pirma pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
Saugumo pranesSimai dél pagalbiniy vaisty Saugumo pranesSimai dél pagalbiniy vaisty
teikiami pagal Direktyvos 2001/83/EB 3 teikiami pagal Direktyvg 2010/84/ES.
skyriy.
Pagrindimas

Reikéty pakeisti nuorodq j direktyvq. IS tikryjy Direktyva 2010/84/ES, kuri jsigaliojo 2011 m.
sausio men., is dalies keiciamos Direktyvos 2001/83/EB nuostatos, susijusios su
farmakologiniu budrumu.
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Pakeitimas 105
Pasiulymas dél reglamento

45 straipsnio pirmos pastraipos a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a) ar klinikinis tyrimas yra maZos
intervencijos klinikinis tyrimas;

Pakeitimas

a) ar klinikinis tyrimas yra minimalios
rizikos klinikinis tyrimas;

Pagrindimas

Pageidautina reglamento projektq gristi metodu, kuris grindziamas tyrimo keliama rizika, ir
stebéjimgq pritaikyti atsizvelgiant j klinikiniame tyrime dalyvaujancio tiriamojo asmens

patiriamgq rizikq.

Pakeitimas 106
Pasiulymas dél reglamento

48 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas

Tiriamieji vaistai turi biiti atsekami,
saugomi, naikinami ir graZinami tinkamai
ir proporcingai siekiant uztikrinti tiriamyjy
asmeny saugg ir duomeny, gauty atliekant
Klinikinius tyrimus, patikimumg ir
patvaruma, atsizZvelgiant | tai, ar tirilamasis
vaistas yra registruotas ir ar klinikinis
tyrimas yra minimalios rizikos klinikinis
tyrimas.

Pagrindimas

Pageidautina reglamento projektqg gristi metodu, kuris grindziamas tyrimo keliama rizika, ir
tiriamyjy vaisty atsekamumo, saugojimo, naikinimo bei grqzinimo nuostatas pritaikyti
atsizvelgiant j klinikiniame tyrime dalyvaujancio tiriamojo asmens patiriamgq rizikq.

Pakeitimas 107
Pasiulymas dél reglamento

49 straipsnio 2 dalis
Komisijos sitilomas tekstas

2. Siame straipsnyje sunkus paZzeidimas —

PE500.727v03-00

Pakeitimas

2. Siame straipsnyje sunkus paZzeidimas —
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pazeidimas, galintis turéti didelés jtakos
tirlamyjy asmeny saugai ir teiséms arba
duomeny, gauty atliekant klinikinius
tyrimus, patikimumui ir patvarumui.

Pakeitimas 108
Pasiulymas dél reglamento

50 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Uzsakovas prane$a susijusioms
valstybéms naréms per ES portala
nepagristai nedelsdamas apie visus
netikétus reiskinius, kurie turi jtakos
klinikinio tyrimo naudos ir rizikos
santykiui bet néra jtariamos netikétos
sunkius padarinius sukélusios
nepageidaujamos reakcijos, kaip nurodyta
38 straipsnyje.

pazeidimas, galintis turéti didelés jtakos
tirlamyjy asmeny saugai, teiséms ir
sveikatai arba duomeny, gauty atliekant
Klinikinius tyrimus, patikimumui ir
patvarumui.

Pakeitimas

1. Uzsakovas pranesa susijusiy valstybiy
nariy kompetentingoms institucijoms per
ES portalg nepagristai nedelsdamas apie
visus netikétus reisSkinius, kurie turi jtakos
Klinikinio tyrimo naudos ir rizikos
santykiui bet néra jtariamos netikétos
sunkius padarinius sukélusios
nepageidaujamos reakcijos, kaip nurodyta
38 straipsnyje.

Pagrindimas

Informacija apie rizikos ir naudos santykj turéty buti pateikta ir etikos komitetams.
,, Kompetentingy institucijy * sqvoka apima ir nacionalines valdzios institucijas, ir etikos

komitetus.

Pakeitimas 109
Pasiulymas dél reglamento
52 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Tyr¢jo brosiiira atnaujinama, gavus
naujos informacijos apie sauguma ir ne
reCiau kaip kartq per metus.

Pakeitimas

3. Tyréjo brosiiira atnaujinama gavus

naujos informacijos apie sauguma.

Pagrindimas
Sis reglamentas neturéty sukelti nereikalingos administracinés nastos Tyréjo broSiiira turéty

biiti atnaujinama kiekvieng kartq, kai tampa prieinama nauja, su saugumo klausimais susijusi
informacija, o tai gali uztrukti daugiau nei 1 metus.
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Pakeitimas 110
Pasiilymas dél reglamento

66 straipsnio pirma pastraipa
Komisijos siiilomas tekstas
Informacijos etiketéje pateikimo kalbg

nustato susijusi valstybé nar¢. Vaistas gali
buti Zenklinamas keliomis kalbomis.

Pakeitimas

Informacijos etiketéje pateikimo kalba,
kuri yra viena is oficialiyjy Sqjungos
kalby, nustato susijusi valstybé naré.
Vaistas gali biiti zenklinamas keliomis
kalbomis.

Pagrindimas

25 pakeitimo formuluotés patikslinimas. Siekiant neuzkrauti nereikalingos nastos, informacija
ant etiketés turéty biti pateikiama tik ES oficialiosiomis kalbomis. Tai neturéty uzkirsti kelio
valstybéms naréms naudoti kalbg, kuri néra tos valstybés narés oficiali kalba, bet yra svarbi
klinikiniy tyrimy vietoje. ] i dalykq turéty atsizvelgti ir valstybés narés, kuriose vartojama

daugiau nei viena ES valstybiné kalba.

Pakeitimas 111
Pasiulymas dél reglamento

72 straipsnio pirma pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

I$skyrus mazos intervencijos Klinikinius
vaisty tyrimus, uzsakovas uztikrina, kad
bty iSmokéta kompensacija pagal
taikomus jstatymus dél uzsakovo ir tyréjo
atsakomybeés uz bet kurig tirlamojo asmens
patirtg Zala. Sis Zalos atlyginimas turi biti
iSmokétas nepriklausomai nuo uzsakovo ir
tyréjo finansiniy pajégumy.

PE500.727v03-00

Pakeitimas

[$skyrus maZos intervencijos klinikinius
vaisty tyrimus, uzsakovas uztikrina, kad
bty iSmokéta kompensacija, taip pat ir
draudimo budu, pagal taikomus jstatymus
del uzsakovo ir tyréjo atsakomybés uz bet
kurig tiriamojo asmens patirtg Zala. Sis
zalos atlyginimas turi buti iSmokeétas
nepriklausomai nuo uzsakovo ir tyréjo
finansiniy pajégumy.

Jei numatyta, jog Zala bus atlyginama
draudimo biidu, uZsakovas toje pacioje
valstybéje naréje gali naudoti vieng
bendrq draudimo polisq, kuris apimty
vienq ar daugiau klinikiniy tyrimy.
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Pagrindimas

Reikeéty isaiskinti, kad be nacionalinés zalos atlyginimo sistemos islieka ir komercinio
draudimo galimybé. Be to, suteikiant uzsakovams galimybe toje pacioje valstybéje naréje
naudoti vieng bendrq draudimo polisq, kuris apimty vieng ar daugiau klinikiniy tyrimy,
sumazeéty draudimo islaidos.

Pakeitimas 112
Pasiulymas dél reglamento

73 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
1. Valstybés narés turi numatyti nacionalinj 1. Jei dél objektyviy prieZasciy klinikinis
zalos atlyginimo mechanizma zalai tyrimas paraiSkos dél leidimo atlikti
kompensuoti, kaip nurodyta 72 straipsnyje. klinikinj tyrimg pateikimo metu nebuvo

skirtas naudoti vaisto rinkodaros leidimui
gauti, valstybés narés turi numatyti
nacionalinj zalos atlyginimo mechanizma
zalai kompensuoti, kaip nurodyta

72 straipsnyje.

Nacionaline Zalos atlyginimo sistema
naudojamasi nemokamai arba uz nedidelj
mokestj.

Pagrindimas

Kyla neaiskumy, kokiu biidu tokia sistema veikty ir biity finansuojama. Bet kuriuo atveju
galimybé naudotis nacionaline Zalos atlyginimo sistema turéty biiti numatyta tik atliekant
nekomercinius klinikinius tyrimus. Siekiant, kad §i sistema biity tikrai naudinga, naudojimasis
Jja turéty biiti arba nemokamas arba susijes su nedidelémis islaidomis (nedideliu mokesciu).
Komercinio draudimo sistema neturéty konkuruoti su viesgja sistema, veikiancia nepelno
principu, nes tai gali priversti draudikus pasitraukti is Sios rinkos.

Pakeitimas 113
Pasiulymas dél reglamento

74 straipsnio 2 dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
2. Apie priemones, nurodytas 1 dalyje, 2. Apie priemones, nurodytas 1 dalyje,
praneSama visoms valstybéms naréms per skelbiama vieSai bei praneSama visoms
ES portala. valstybéms naréms per ES portala.
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Pakeitimas 114
Pasiiilymas dél reglamento

78 straipsnio 3 dalies antra jtrauka

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
— apsaugoti komerciniu pozitiriu — apsaugoti komerciniu poziiiriu
konfidencialig informacija; konfidencialig informacija, Visy pirma
atsizvelgiant j leidimo suteikimo
produktui statusg,
Pagrindimas

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

Pakeitimas 115
Pasiulymas dél reglamento
78 straipsnio 5 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
5a. ES duomeny bazés naudotojo sqsaja

turi biiti prieinama visomis oficialiosiomis
Sqgjungos kalbomis.

Pagrindimas
Informacijos ieskojimas ES duomeny bazéje turéty biiti jmanomas visomis oficialiosiomis ES

kalbomis. Tai nesukelia jokio jsipareigojimo isversti klinikinio tyrimo protokolg ir kitg
susijusiq informacijq, esanciqg duomeny bazéje, kadangi tai sukelty dideliy sgnaudy.

Pakeitimas 116
Pasiulymas dél reglamento

90 a straipsnis (naujas)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

90a straipsnis
Reglamento perZiiira

Isigaliojus Siam reglamentui, Komisija
kas penkerius metus Europos
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Parlamentui ir Tarybai teikia ataskaitq,
kurioje apZvelgia, kaip praktiskai
igyvendinamas $is reglamentas. Sioje
ataskaitoje Komisija vertina jo
jgyvendinimo poveikj mokslo bei
technologijy paZangai ir priemones,
kurias reikia priimti siekiant iSlaikyti
Europos klinikiniy tyrimy
konkurencingumgq.

Pagrindimas

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

metodas).

Pakeitimas 117
Pasiiilymas dél reglamento

| priedo 2 dalies 9 punktas
Komisijos sitilomas tekstas

9. Pakartotinio teikimo atveju lydrastyje
nurodomi poky¢iai, palyginti su ankstesniu
pateikimu.

Pakeitimas

9. Pakartotinio teikimo atveju lydrastyje

nurodomos pradinés paraiSkos suteikti

leidimg atmetimo prieZastys ir nurodomi
poky¢iai, palyginti su pradine protokolo
versija.

Pagrindimas

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

neatlikus reikiamy patobulinimy.

Pakeitimas 118

Pasiulymas dél reglamento

I priedo 4 dalies 13 punkto 3 papunktis
Komisijos sitilomas tekstas

- Numatomos naudos ir rizikos jvertinimas,
kad biity galima atlikti vertinimg pagal 6
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Pakeitimas

- Numatomos naudos ir rizikos, jskaitant
konkrecioms gyventojy grupéms,
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straipsnj; jvertinimas, kad biity galima atlikti
vertinimg pagal 6 straipsnj;

Pagrindimas

Siuo pakeitimu keic¢iamas nuomonés projekto 27 pakeitimas. Sqvoka ,,gyventojy grupés
tinkamesné uz sqvokq ,, pacienty grupés “, nes yra platesné.

Pakeitimas 119
Pasiulymas dél reglamento
| priedo 13 punkto $esta jtrauka

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
Jei vyresnio amZiaus asmenys ir moterys jei pacientai, priklausantys konkreciai
nejtraukiami j §j klinikinj tyrima, lyties ar amZiaus grupei, yra nejtraukiami |
paaiskinimas ir pagrindimas dél $iy asmeny §i klinikinj tyrima, paaiskinimas ir
nejtraukimo kriterijy; pagrindimas dél §iy asmeny nejtraukimo
kriterijy;
Pagrindimas

Tam tikri gydymo bidai gali sukelti skirtingus padarinius skirtingoms pacienty grupéms
(skirtumai atsizvelgiant j lyties, amzZiaus grupes, t. t.).

Pakeitimas 120
Pasiulymas dél reglamento
I priedo 13 punkto devinta jtrauka

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

Skelbimo politikos aprasymas; Skelbimo politikos apraSymas, aiSkiai
nurodant visq informacijq, kuri gali biti
prieinama is kito, nei ES duomeny bazé,
Saltinio,

Pagrindimas

Siekiant skaidrumo, jei uzsakovas issamesnius rezultatus ar platesne informacijq skelbia ne

ES duomeny bazéje, tas turéty biiti tiksliai nusakyta ir skelbimo politikos aprasyme.

Pakeitimas 121

Pasiulymas dél reglamento

| priedo 16 dalies 61 punktas
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Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

61. Pateikiamas bet kurio susitarimo tarp ISbraukta.
tyrimo uZsakovo ir tyrimo centro aprasas.

Pagrindimas

Uzsakovo ir ligoninés sutarciy rengimo ir pasirasymo terminai yra labai ilgi. Nenaudinga
reikalauti sias sutartis pateikti kartu su pradinés paraiskos dokumentais. Jose néra protokolui
ar tiriamyjy asmeny apsaugai reikalingy moksliniy duomeny. Kad valstybé naré nebiity
pasalinta is klinikinio tyrimo dél aspekty, susijusiy su sutartimis, reikéty isbraukti Sig
nuostatq ir leisti sutartis pateikti véliau.

Pakeitimas 122
Pasiulymas dél reglamento

I11 a priedas (naujas)
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

Illa priedas

Klinikiniy tyrimy rezultaty santraukos
turinys

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

1. Tyrimo informacija:

a) klinikinio tyrimo kodas;
b) identifikatoriai;

¢) uzsakovo duomenys;

d) pediatrijos srities reguliavimo
duomenys;

e) rezultaty analizés etapas;

f) bendra informacija apie tyrimg;

2) tiriamyjy asmeny grupé ir faktinis
tiriamyjy asmeny, jtraukty j tyrimg,
skaicius.

2. Duomenys apie tiriamuosius asmenis:
a) atranka;

b) pasirengimo atrankai laikotarpis;
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c) laikotarpiai po atrankos.

3. Pradiniai duomenys:

a) pradiniai duomenys (privaloma) —
amzius;

b) pradiniai duomenys (privaloma) — Iytis;

¢) pradiniai duomenys (neprivaloma) —
tyrimo ypatumai.

4. Galutiniai taskai:

a) galutiniy tasky apibréZtys;
b) galutinis taSkas #1*
statistiné analizé.

¢) galutinis taskas #2,
statistiné analizé.

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

5. Nepageidaujami reiskiniai:

a) informacija apie nepageidaujamus
reiskinius;

b) ataskaity apie nepageidaujamus
reiSkinius rengimo grupé;

¢) sunkius padarinius sukéle
nepageidaujami reiSkiniai;

d) nesunkiy padariniy sukéle
nepageidaujami reiSkiniai.

6. Daugiau informacijos:

a) bendri esminiai pakeitimai;

b) bendpri pertriikiai ir veiklos
atnaujinimas;

¢) apribojimai ir jspéjimai.
Pagrindimas

I5aiskinta, kokia informacija turéty biti jtraukta j klinikinio tyrimo rezultaty santraukgq. Si
informacija taip pat bus viesai prieinama skaidrumo sumetimais. Sis siitlomas priedas
grindziamas 2013 m. sausio 22 d. Komisijos techninémis gairémis dél su rezultatais susijusios
informacijos apie klinikinius tyrimus duomeny sriciy. Siekiant didesnio lankstumo, Komisija
turéty turéti galimybe koreguoti Sj priedq priimdama deleguotuosius aktus.
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Pakeitimas 123
Pasiulymas dél reglamento

IV priedo 1 dalies 1.1. skirsnio 1 punkto e papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

e) tiriamo asmens identifikacinis numeris ir

(arba) gydymo numeris ir, jeigu reikia,
apsilankymo numeris;

Pakeitimas

e) tiriamo asmens identifikacinis numeris
arba gydymo numeris ir, jeigu reikia,
apsilankymo numeris;

Pagrindimas

Ankstesné patirtis parodé, kad dabartiné formuluoté néra pakankamai aiski ir kad kai kuriais
atvejais yra prasoma tiek identifikacinio, tiek gydymo numerio. Praktikoje dél vietos stokos
gali biiti sudétinga pateikti abu numerius, dél to turéty biiti patikslinta, kad vieno is jy
pakanka.

Pakeitimas 124
Pasiulymas dél reglamento
IV priedo 1 dalies 1.1. skirsnio 1 punkto g papunktis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

g) naudojimo instrukcija (galima nurodyti
pakuoteés lapelyje arba kituose
aiSkinamuosiuose dokumentuose, skirtuose
tirlamajam asmeniui ar asmeniui,
duodanciam §j vaistg);

g) naudojimo instrukcija (gali buti
pateikiama nuoroda j informacinj lapelj
arba kitus aiSkinamuosius dokumentus,
skirtuos tiriamajam asmeniui ar asmeniui,
duodanciam §j vaista, arba j kitus, tyréjo
pateiktus nurodymus);

Pagrindimas

Tyréjai taip pat gali Zodziu pateikti nurodymus tiriamam asmeniui. Taigi tokie nurodymai taip
pat turéty biiti paminéti. Tg galima paprasciausiai padaryti iSorinéje pakuotéje pridedant

“«“

jrasq ,,naudoti kaip nurodyta tyréjo “.

Pakeitimas 125
Pasiulymas dél reglamento
IV priedo 4 dalies 8 punktas

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

Duomenys, i§vardyti 1, 2, 3 punktuose, gali
biiti praleidziami ir pakeiCiami kitais
budais (pvz., naudojant centralizuotg
elektroning randomizavimo sistema,

Duomenys, iSvardyti 1, 2, 3 punktuose, gali
biiti praleidziami ir pakei€iami kitais
budais (pvz., naudojant centralizuotg
elektroning randomizavimo sistema,
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centralizuotg informacijos sistema), jei tai centralizuotg informacijos sistema), jei tai

nepazeidzia tiriamojo asmens saugos ir nepazeidzia tiriamojo asmens saugos ir
duomeny patikimumo ir patvarumo. Tai duomeny patikimumo ir patvarumo. Tai
turi buti pagrista protokole. turi buti pagrjsta protokole arba atskirame
dokumente.
Pagrindimas

Bitina atsizvelgti j klinikiniy tyrimy tarptauting pobidj. Uzsakovai turéty turéti galimybe
naudotis tuo paciu protokolu visiems klinikiniams tyrinimams, susijusiems su tuo paciu
tiriamuoju vaistu, nepaisant vietos, kurioje atliekamas klinikinis tyrimas. Jei Sie paaiskinimai
turés buti jtraukiami j protokolg, pastarasis turés biuti pritaikytas klinikiniam tyrimui, kuriam

eve

Si iSimtis néra taikoma, o tai sukelty nereikalingos administracinés nastos.
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PROCEDURA

Pavadinimas Zmonéms skirty vaisty klinikiniai tyrimai ir Direktyvos 2001/20/EB
panaikinimas
Nuorodos COM(2012)0369 — C7-0194/2012 — 2012/0192(COD)
Atsakingas komitetas ENVI
Paskelbimo plenariniame posédyje data | 11.9.2012
Nuomone pateiké IMCO
Paskelbimo plenariniame posédyje data | 11.9.2012

Nuomonés referentas (-¢)

Cristian Silviu Busoi

Paskyrimo data 18.9.2012
Svarstymas komitete 24.1.2013 21.2.2013 20.3.2013
Priémimo data 21.3.2013
Galutinio balsavimo rezultatai +: 19
— 14
0: 0

Posédyje per galutinj balsavimg dalyvave
nariai

Pablo Arias Echeverria, Adam Bielan, Preslav Borissov, Cristian Silviu
Busoi, Jorgo Chatzimarkakis, Birgit Collin-Langen, Lara Comi,
Antonio Fernando Correia de Campos, Christian Engstrom, Vicente
Miguel Garcés Ramon, Evelyne Gebhardt, Matgorzata Handzlik,
Malcolm Harbour, Philippe Juvin, Sandra Kalniete, Edvard Kozusnik,
Toine Manders, Hans-Peter Mayer, Phil Prendergast, Robert Rochefort,
Heide Rihle, Christel Schaldemose, Andreas Schwab, Catherine
Stihler, R6za Grifin von Thun und Hohenstein, Bernadette Vergnaud

Posédyje per galutinj balsavimg
dalyvaves (-¢) pavaduojantis (-ys) narys
(-iai)

Raffaele Baldassarre, Maria Irigoyen Pérez, Constance Le Grip, Marc
Tarabella, Rafat Trzaskowski, Patricia van der Kammen, Sabine
Verheyen
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