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ISS PAMATOJUMS

Priekslikuma merki

Komisijas priekslikuma tiek parskatiti noteikumi par cilvékiem paredz&tu zalu kliniskajiem
izm€ginajumiem. Ar paslaik speka esoso klisko izm&ginajumu direktivu (2001/20/EK)
izdevas ieverojami uzlabot $o izméginajumu droSumu un uzticamibu Eiropas Savieniba.
Tomer tas atskiriga piemé&roSana un transponésana, nesaméerigas regul&josas prasibas un ta
rezultata picaugusais administrativais slogs ir sekmé&jusi klinisko izméginajumu apjoma
samazinasanos Savieniba.

Komisija rosina parskatit tiesibu aktus un vienkarSot atlauju sanemsanas un zinosanas
procediiras, nemot véra izmeéginajumu riska profilu, ka arf uzlabot parredzamibu, vienlaikus
saglabajot augstakos standartus attieciba uz pacientu drosibu un datu ticamibu. leteiktais
likumdoSanas instruments ir regula. Ta var€s nodrosinat, ka noteikumi tiek vienadi pieméroti
visa ES.

Visparigas piezimes

Atzinuma sagatavotajs atzinigi verte Komisijas ierosinajumu un atbalsta vispargjo pieeju par
vienota Komisijas parvaldita portala izveidi pieteikumu iesniegSanai un isu un pielagotu
terminu noteikSanu noveért§juma zinojumu sagatavosanai un Iémumu pienemsanai par
kliniskajiem izm&ginajumiem. Aktivaka sadarbiba un koordinacija dalibvalstis un starp tam
un efektiva procediira dalibvalstu iesaistiSanai uzlabos starptautisku klinisko izméginajumu
norisi un sekmes inovativus kliniskos petijumus ES. Atzinuma sagatavotaja piekrit Komisijas
viedoklim, ka personam, kas apstiprina un noverte pieteikumu, vajadzetu biit neatkarigam no
sponsoriem un p&tniekiem, tas nedrikstétu atrasties intereSu konflikta un tam jabtit brivam no
citadas nevélamas ietekmes. Noteikumi, kas saistiti ar pacientu aizsardzibu un vinu informétu
piekriSanu, ir taisnigi un atbilstosi.

ES portals

Bitu japrecize, ka vienota iesniegSanas procediira attiecas gan uz starptautiskiem, gan viena
dalibvalsti veiktiem kliniskiem izm&ginajumiem, un ka tie var sakties, lidzko dalibvalstis
pazinojusas par savu lémumu.

Ka visparigu noteikumu biitu vélams ieviest kartibu, ka sponsors jau procediiras sakuma
pienem 1@mumu par dalibvalstim, kuras kliniskie izm&ginajumi tiks veikti, kaut arT citas
dalibvalsts iesaistiSanai vélaka posma vajadzetu butu iesp&jamai. Lai procediiras art turpmak
butu vienkarSas un efektivas, biitu japrecizg, ka atlauto klinisko izm&ginajumu paplasinasana
un citas dalibvalsts iesaistiSana iesp&jama tikai p&c sakotn&ja lémuma pienemsanas par atlauju
visas iesaistitajas dalibvalstis. Turklat gadijuma, ja tiek izverteéts pieteikums par butiskam
izmainam attieciba uz novert€juma I dalu, sponsoram biitu jasagaida $is procediras beigas,
pirms tas pieprasa jaunas dalibvalsts iesaistiSanu minétaja kliniskaja izm&ginajuma.
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Etisko aspektu novértesana

Skiet, ka &tikas komiteju loma Komisijas priekslikuma nav noteikta pietiekami precizi.
Atzinuma sagatavotajs iesniedzis vairakus grozijumus, lai precizétu, ka vél pirms lémuma
pienemsanas par atlauju veikt klinisko izmé&ginajumu dalibvalstij biitu janoverte visi &tiskie
aspekti, uz kuriem attiecas pieteikuma I dala (pieme&ram, pé€tamo personu iesp&jamais
veselibas uzlabojums salidzinajuma ar riskiem) un II dala (piemé&ram, informéta piekriSana).

Administrativais slogs

Komisija ierosina attiecigus noteikumus, lai samazinatu birokratiju. Tomér stavokli vel vairak
var uzlabot, pieprasot p&tnieka brosiiras atjauninaSanu tikai tad, kad tas ir nepiecieSams,
pieméram, kad kliist pieejama jauna droSuma informacija.

Pacientu grupas

Ja nepiecieSsams, klinisko izmé&ginajumu plano$ana biitu janem v&ra to pacientu grupu
dazadiba, kuru arste€Sanai petamas zales ir paredzetas. Attiecigi biitu janosaka droSuma
aspekti, kas raksturigi dazadam dzimuma vai vecuma grupam, un tie jaieklauj droSuma
zinojuma.

Novertejuma ir svarigi nemt véra vismaz viena pacienta viedokli, un butu vélams, lai §ts
pacients parstavetu tas slimibas pacientu organizaciju, kuras arstéSanai pétamas zales ir
paredzgtas.

Parredzamiba

Datiem un informacijai par kliniskajiem izméginajumiem vajadzétu bt pieejamai ES
datubaze atbilstosi preciziem un labi izstradatiem konfidencialitates noteikumiem. Ir jaatrod
ari risinajumi, lai palielinatu klinisko izm&ginajumu rezultatu parredzamibu. ES datubazes
lietotaja saskarnei vajadzetu biit visas ES oficialajas valodas, tomér protokolu un citas
saistitas informaciju tulkoSana biitu nesamerigs uzdevums gan nozimibas, gan izmaksu un
realas TstenoSanas aspekta.

Kaiteéjuma kompenseéSana

Biitu jakonkretize, ka apdroSinasanas sist€mu vieta izmantojami valstu atlidzinasanas
mehanismi, lai nepielautu, ka dazadas dalibvalstis atlidziba par kaitejumu atskiras.
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GROZIJUMI

Starptautiskas tirdzniecibas komiteja aicina par jautajumu atbildigo Vides, sabiedribas
veselibas un partikas nekaitiguma komiteju zinojuma ieklaut sadus grozijumus:

Grozijums Nr. 1
Regulas priekslikums

1. apsverums
Komisijas ierosinatais teksts

(1) Kliniska izm&ginajuma butu jaaizsarga
p&tamo personu drosiba un tiesibas, un
§ada izméginajuma iegitajiem datiem jabut
ticamiem un noturigiem.

Grozijums Nr. 2
Regulas priekslikums
4. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(4) Direktivas 2001/20/EK mérkis bija
vienkarSot un saskanot administrativos
noteikumus, ar kuriem tiek reguléti
kliniskie izm&ginajumi Eiropas Savieniba.
Tomér pieredze rada, ka saskanota pieeja
attieciba uz klinisko izm&ginajumu
reglamentéSanu ir panakta tikai dalgji.
Vairakas dalibvalstis tas arkartigi apgriitina
klinisko izméginajumu veikSanu. Tomér
zinatniskie sasniegumi rosina domat, ka
nakotné kliniskie izm&ginajumi bis versti
uz konkrétakam pacientu populacijam,
piem&ram, apakSgrupam ar kopigu genoma
informaciju. Lai $ados izm&ginajumos
nodroSinatu pietiekamu skaitu pacientu, var
rasties nepiecieSamiba tajos iesaistit
daudzas vai visas dalibvalstis. Ar jaunajam
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Grozijums

(1) Kliniskaja izméginajuma biitu
jaaizsarga p&tamo personu drosiba un
tiesibas, un $§ada izm&ginajuma iegltajiem
datiem jabiit ticamiem un noturigiem un
Jaatspogulo iedzivotaju daudzveidiba
vecuma un dzimuma dalijuma zina.

Grozijums

(4) Direktivas 2001/20/EK mérkis bija
vienkarSot un saskanot administrativos
noteikumus, ar kuriem tiek reguléti
kliniskie izm&ginajumi Eiropas Savieniba.
Tomeér pieredze rada, ka saskanota pieeja
attieciba uz klinisko izm&ginajumu
reglamentéSanu ir panakta tikai dalgji.
Vairakas dalibvalstis tas arkartigi apgriitina
klinisko izm&ginajumu veikSanu. Tomeér
zinatniskie sasniegumi rosina domat, ka
nakotné kliniskie izm&ginajumi bis versti
uz konkrétakam pacientu populacijam,
piem&ram, apakS§grupam ar kopigu genoma
informaciju. Lai $ados izm&ginajumos
nodroSinatu pietiekamu skaitu pacientu, var
rasties nepiecieSamiba tajos iesaistit
daudzas vai visas dalibvalstis. Ar jaunajam
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klinisko izm&ginajumu atlausanas
procediiram vargtu veicinat pec iesp&jas
lielaka skaita dalibvalstu ieklauSanu.
Tapéc, lai vienkarsotu iesniegSanas
procediras, biitu javairas no liela méra
identiskas informacijas vairakkartgjas
iesniegSanas, kas biitu aizstajama ar
vienota pieteikuma dokumentacijas
iesniegSanu, izmantojot visam attiecigajam
dalibvalstim pieejamu vienotu informacijas
iesniegSanas portalu.

klinisko izm&ginajumu atlausanas
procediiram vargtu veicinat pec iesp&jas
lielaka skaita dalibvalstu ieklauSanu.
Tapéc, lai vienkarsSotu iesniegSanas
procediras, biitu javairas no liela méra
identiskas informacijas vairakkart&jas
iesniegSanas, kas biitu aizstajama ar
vienota pieteikuma dokumentacijas
iesniegSanu, izmantojot visam iesaistitajam
dalibvalstim pieejamu vienotu informacijas
iesniegsanas portalu. So portalu biitu
Jjaizmanto, lai iesniegtu art pieteikuma
dokumentdaciju, kas saistita ar viena
dalibvalsti veicamu klinisko
izmeginajumu.

Pamatojums

Precizéjums, ka vienota iesniegsanas kartiba attiecas gan uz starptautiskiem, gan viend valsti

veicamiem kliniskajiem izméginajumiem.

Grozijums Nr. 3
Regulas priekslikums

9. apsverums
Komisijas ierosinatais teksts

(9) Kliniskaja izméginajuma pétama
persona var tikt apdraudéta div§jadi: ar
petamam zalém un ar iejaukSanos. Tomer
salidzinajuma ar parasto klinisko praksi
daudzi kliniskie izm&ginajumi tikai
minimali apdraud p&tamas personas
drosibu. Tas jo 1pasi ir raksturigi
gadijumos, kad attieciba uz pétamam
zalém ir sanemta tirdzniecibas atlauja
(proti, tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas
procediiras gaita jau ir noverteta attiecigo
zalu kvalitate, droSums un iedarbigums) un
kad salidzinajuma ar parasto klinisko
praksi iejauksSanas tikai pavisam
nenozimigi apdraud p&tamo personu. Siem
“maziejaukSanas kliniskajiem
izm&ginajumiem” biezi vien ir arkartigi
liela nozime standartterapijas novertéSana
un diagnozes noteikSana, kas tadejadi lauj
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Grozijums

(9) Kliniskaja izméginajuma pétama
persona var tikt apdraudéta div§jadi: ar
petamam zalém un ar iejaukSanos. Tomer
salidzinajuma ar parasto klinisko praksi
daudzi kliniskie izm&ginajumi tikai
minimali apdraud p&tamas personas
drosibu. Tas jo 1pasi ir raksturigi
gadijumos, kad attieciba uz pétamam
zalém ir sanemta tirdzniecibas atlauja
(proti, tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas
procediiras gaita jau ir noverteta attiecigo
zalu kvalitate, droSums un iedarbigums) un
kad salidzinajuma ar parasto klinisko
praksi iejauksSanas tikai pavisam
nenozimigi apdraud p&tamo personu. Siem
“minimala riska kliniskajiem
izm&ginajumiem” biezi vien ir arkartigi
liela nozime standartterapijas noveértesana
un diagnozes noteikSana, kas tad€jadi lauj
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pilnvertigak izmantot zales un paaugstinat pilnvertigak izmantot zales un paaugstinat

sabiedribas veselibas Itmeni. Tiem biitu sabiedribas veselibas Itmeni. 7a ka
japiemero brivaki noteikumi, pieméram, minimala riska kliniskajiem
1saki apstiprinaSanas termini. izmeginajumiem nav negativas ietekmes

vai ir tikai loti vaja un parejoSa negativa
ietekme uz petamas personas veselibu,
tiem biitu japieméro brivaki noteikumi,
piem&ram, 1saki apstiprinaSanas termini.
Tomer parbaudes un izsekojamibas
noteikumiem vajadzeétu biit tadiem paSiem
ka parastas kliniskas prakses
noteikumiem.

Pamatojums

Grozijums, kurd frazi ,, maziejauksanas kliniskie izméginajumi” aizstaj ar frazi ,, minimala
riska kliniskie izméginajumi” attiecas uz visu dokumentu. Ja to pienems, grozijumi jaizdara
visa dokumenta teksta.

Grozijums Nr. 4
Regulas priekslikums

9.a apsvérums (jauns)
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(9a) Saja regula ,,papildzales” ir zles,
kas tiek lietotas kliniska izmeginajuma
sakara, tacu netiek izmantotas ka
eksperimentaldas zales. Papildzales
galvenokart ir zales, ko izmanto
pamatarstéSanai, farmakologiskie lidzekli,
glabejzales, vai zales, ko izmanto
indikativu kliniska izmeginajuma
parametru noverteSanai. Papildzales ir
zales, kas saistitas ar kliniskajiem
izmeéginajumiem un kas attiecas uz
izmeginajuma planu.

Pamatojums

Skaidribas labad Skiet nepieciesams sniegt piemérus tam, ko var dévét par papildzalém.

Grozijums Nr. 5
Regulas priekslikums
10. apsverums
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Komisijas ierosindtais teksts

(10) Kliniska izmé&ginajuma pieteikuma
noverteésana biitu 1pasi janem veéra
gaidamie terapeitiskie ieguvumi un
sabiedribas veselibas ieguvumi
(biitiskums), ka arT paredzamais risks un
ne€rtibas, ko kliniskais izméginajums rada
petamajai personai. Biitu janem véra
vairaki ar buitiskumu saistitie aspekti, art
tas, vai kliniska izméginajuma veikSanu ir
ieteikusSas vai to likuSas veikt
reglament€josas iestades, kuras atbildigas
par zalu novertéSanu un laiSanu tirgi.

Grozijums

(10) Kliniska izm&ginajuma pieteikuma
novertésana biitu Tpasi janem vera
gaidamie terapeitiskie ieguvumi un
sabiedribas veselibas ieguvumi
(biitiskums), ka arT paredzamais risks un
neértibas, ko kliniskais izméginajums rada
petamajai personai. Biitu janem véra
vairaki ar buitiskumu saistitie aspekti,
piemeéram, pétamas iedzivotaju
apak$grupas un iespéjamas iedarbiguma
un/vai droSuma atskiribas daZadas
apaksgrupas, jo ipasi dzimuma un
vecuma atSkirtbas, ka ar1 tas, vai kliniska
izméginajuma veikSanu ir ieteikusas vai to
likusas veikt reglament&josas iestades,
kuras atbildigas par zalu novértésanu un
laiSanu tirgi.

Pamatojums

Dazas arstésanas iespéjas viriesiem un sievietém nav vienlidz iedarbigas un drosas. Pétijumi
rada, ka kardiovaskuldro slimibu pétnieciba nepietiekami tiek ieklautas sievietes, un tadél
vairdku zalu drosuma un iedarbibas novértejums galvenokart attiecas uz viriesiem. Tapéc
kltnisko izméginajumu atbilstibas novértejumos biitu piendcigi janem vera iespéjamas

atskiribas.

Grozijums Nr. 6
Regulas priekslikums
11. apsveérums

Komisijas ierosindtais teksts

(11) Lidz ar atlaujas procediiru biitu
japaredz iesp€ja apturet novertesanu, lai
sponsors varétu atbildét uz pieteikuma
dokumentacijas novertésana uzdotajiem

jautajumiem vai izteiktajiem komentariem.

NovertéSanas apturéSanas maksimalais
ilgums biitu janosaka, nemot veéra, vai tas
ir vai nav maziejaukSanas kliniskais
izméginajums. Turklat btu janodrosina,
lai p&c apturéSanas perioda beigam
vienmér biitu paredzéts pietiekami ilgs
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Grozijums

(11) Lidz ar atlaujas procediiru biitu
japaredz iesp€ja apturet novertesanu, lai
sponsors varétu atbildet uz pieteikuma
dokumentacijas novertésana uzdotajiem
jautajumiem vai izteiktajiem komentariem.
NovertéSanas apturéSanas maksimalais
ilgums biitu janosaka, nemot veéra, vai
kliniskais izm&ginajums rada tikai
minimalu risku. Turklat biitu janodroSina,
lai p&c apturéSanas perioda beigam
vienmeér biitu paredzets pietiekami ilgs
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laiks iesniegtas papildinformacijas laiks iesniegtas papildinformacijas
novertésanai. noverteésanai.

Pamatojums

Petijumu otro kategoriju biitu vélams definét péc ta, kada limena riskam persona paklauta,
nevis péc iejauksanas veida. Tas atbilst regulas projekta galvenajam mérkim izstradat uz
risku balstitu pieeju. Turklat regula biitu jasaskano ar Ovjedo konvencijas noteikumiem. Sts
vairaku daltbvalstu ratificetas konvencijas 17. pantd ir definéts termins ,,minimals risks”.

Grozijums Nr. 7
Regulas priekslikums
11.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(11a) Zinotajas dalibvalsts un iesaistito
dalibvalstu lomas biitu japrecize, lai
noverstu to, ka novertejums tiek
sagatavots dubulti. Tapeéc atlaujas
pieskirSanas procediira biitu jaieklauj art
kopigas noverteSanas posms, kura
iesaistitajam dalibvalstim ir iespéja
iesniegt komentarus par sakotneja
novertejuma zinojumu, ko tam iesniegusi
zinotaja dalibvalsts. ST kopiga novertéSana
biitu javeic lidz zinoSanas datumam un
biitu japaredz pietiekami daudz laika, lai
zinotaja dalibvalsts varetu ieklaut
iesaistito dalibvalstu komentarus.

Grozijums Nr. 8
Regulas priekslikums
12. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(12) Dazi kliniska izm&ginajuma (12) Dazi kliniska izm&ginajuma
pieteikuma aspekti attiecas uz dalibvalstim pieteikuma aspekti attiecas uz dalibvalstim
bitiskiem jautajumiem vai art uz kliniska bitiskiem jautajumiem vai art uz kliiska
izméginajuma &tiskajiem aspektiem. Sos izm&ginajuma &tiskajiem aspektiem,
Jjautajumus nebiitu piemeroti vertet visu pieméram, uz informétu piekriSanu. Sos
attiecigo dalibvalstu savstarpgja sadarbiba. aspektus nebtitu pieméroti vertet visu

iesaistito dalibvalstu savstarpgja sadarbiba.
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Pamatojums

Teksts grozits sakard ar 6. apsveruma pédéjas rindkopas svitrosanu, tadéjadi nodrosinot
konsekvenci.

Grozijums Nr. 9
Regulas priekslikums
12.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(12a) Kliniska izméginajuma pieteikuma
etiskie aspekti vai biitiski grozijumi Saja
Dpieteikumd biitu jaizverte iesaistitas
dalibvalsts kompetentajai iestadei vai
iestadem, pirms tiek pazinots lemums par
So klinisko izmeginajumu. Jebkura
gadijuma étisko aspektu novertéjums bitu
Jjaveic Saja regula paredzetajos terminos,
un tas nedrikst aizkavet novertesSanas
procediiru.

Grozijums Nr. 10
Regulas priekslikums

12.b apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(12b) Attieciba uz ES tiesibu aktos
noteiktam retam slimibam valstu liment
var nepietikt nepiecieSamo datu un
specializéto zinasanu, lai veiktu labi
informetu novertejumu attieciba uz
atlaujas pieteikumu klinisko
izmeginajumu veikSanai. Tadel Sadas
specializetas zinasanas biitu jaiegiist
Eiropas limeni. Lai to panaktu, zinotajai
daltbvalstij noverteSanas procesa biitu
Jjasadarbojas ar Eiropas Zalu agentiiras
Zinatniski konsultativo darba grupu,
kurai butu jasniedz atzinums par attiecigo
slimibu vai slimibu grupu. Ja
nepiecieSams, Sis atzinums var attiekties
ari uz novertejuma 11 dalas aspektiem, un
tada gadijuma zinotdajai dalibvalstij biitu
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par to japazino iesaistitajam dalibvalstim.
S7 sadarbiba biitu jaorganizé tajos pasos
terminos, kas Saja regula paredzeti
kliniskajiem izmeginajumiem to slimibu
joma, kuras nav retas slimibas.

Pamatojums

Apsvérums pievienots sakara ar jauno 7.b pantu, kas attiecas uz novértéjuma zinojumu par

kltniskajiem izméginajumiem reto slimibu joma.

Grozijums Nr. 11
Regulas priekslikums

14. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(14) Lemums noteikt to attiecigo iestadi
vai iestades, kuras jaiesaista $aja
novertejuma, biitu jaatstaj attiecigas
dalibvalsts zina. Sads lemums ir katras
dalibvalsts iek$€jas organizacijas
jautajums. Dalibvalstim attiecigds iestades
vai attiecigo iestaZu noteikSana biitu
Jaiesaista art nespecialisti un pacienti.
Turklat tam janodroSina, lai biitu
Ppieejamas vajadzigas specialas zinasanas.
Tomer visos gadijumos saskana ar
starptautiskajam pamatnostadnem
novertejums butu kopigi javeic
piemerotam skaitam tadu personu, kuram
visam kopa ir vajadziga kvalifikacija un
pieredze. Personam, kuras novérte
pieteikumu, biitu jabiit neatkarigam no
sponsora, no iestades, kas ir
izmegindjuma norises vieta, un no
iesaistitajiem pétniekiem, ka ari jabiit
brivam no visadas citiadas nevelamas
ietekmes.

Grozijums

(14) Lemums noteikt to attiecigo iestadi
vai iestades, kuras jaiesaista Saja
novertejuma, biitu jaatstaj iesaistitas
dalibvalsts zina. Sads 1émums ir katras
dalibvalsts iek$€jas organizacijas
jautajums. Tomer neatkarigi no
novertésanas procesa organizésanas un
iesaistitajam iestadem daltbvalstim biitu
Jjaparliecinas, ka novertejums tiek pilniba
pabeigts Saja reguld paredzetajos terminos
un ka nekads papildu novertejums neliedz
sponsoram sakt klinisko izméginajumu
péc tam, kad sanemts pazinojums par
lemumu pieSkirt atlauju.

Pamatojums

Sis apsverums grozits, lai paskaidrotu, kapéc vajadzigs 13. grozijums atzinuma projekta.
Skaidribas labad otro dalu vajadzétu parveidot par atsevisku apsverumu.
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Grozijums Nr. 12
Regulas priekslikums

14.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

(14a) Dalibvalstim attiecigas iestades vai
attiecigo iestazu noteikSana biitu
Jaiesaista art nespecialisti un pacienti.
Turklat tam janodroSina, lai biitu
Dpieejamas vajadzigas specializetas
zinasanas. Tomer jebkura gadijuma
saskana ar starptautiskajam
pamatnostadném novertéjums bitu kopigi
javeic piemeérotam skaitam tadu personu,
kuram visam kopd ir vajadziga
kvalifikacija un pieredze. Personam,
kuras noverteé pieteikumu, biitu jabiit
neatkarigam no sponsora, no iestades, kas
ir izmégindajuma novises vieta, un no
iesaistitajiem pétniekiem, ka ari jabiit
brivam no visadas citadas nevelamas
ietekmes.

Pamatojums

Teksts atbilst 14. apsvéruma pédéjai dalai, kas tika svitrota skaidribas noliika.

Grozijums Nr. 13
Regulas priekslikums

16. apsvérums
Komisijas ierosinatais teksts

(16) Sponsoram biitu jalauj atsaukt klniska
izméginajuma atlaujas pieteikums. Lai
novertéjuma procediira pienacigi darbotos,
bitu japaredz, ka kliniska izméginajuma
atlaujas pieteikumu var atsaukt tikai visam
kliniskajam izm&ginajumam. Biitu japaredz
iesp€ja, ka sponsors péc pieteikuma
atsauksSanas var iesniegt jaunu kliniska
izm&ginajuma pieteikumu.

PE500.727v03-00

Grozijums

(16) Sponsoram biitu jalauj atsaukt kltniska
izméginajuma atlaujas pieteikums. Lai
novertéjuma procediira pienacigi darbotos,
buitu japaredz, ka kliniska izméginajuma
atlaujas pieteikumu var atsaukt tikai visam
kliniskajam izm&ginajumam. Biitu japaredz
iesp€ja, ka sponsors péc pieteikuma
atsauksSanas var iesniegt jaunu kliniska
izméginajuma pieteikumu, ja vien jaunaja
pieteikumd ir ietverti paskaidrojumi par
iepriekSejiem atsaukSanas gadijumiem.
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Grozijums Nr. 14
Regulas priekslikums
17. apsveérums

Komisijas ierosindtais teksts

(17) Praks€ sponsoriem péc kliniska
izméginajuma sakotngjas atlausanas var
rasties interese $o klinisko izméginajumu
attiecinat uz kadu citu dalibvalsti. Biitu
janodroSina atlaujas mehanisms $adas
darbibas veikSanai, vienlaikus izvairoties
no ta, ka visam attiecigajam dalibvalstim,
kuras bija sakotngji atlavusas klinisko
izm&ginajumu, butu vélreiz janoverte
attiecigais pieteikums.

Grozijums Nr. 15
Regulas priekslikums

20. apsvérums
Komisijas ierosinatais teksts

(20) Lai uzlabotu klinisko izm&ginajumu
jomas parredzamibu, klinisko
izm&ginajumu dati, kurus iesniedz,
pamatojot kliniska izméginajuma
pieteikumu, biitu jasagatavo, balstoties
tikai uz publiski pieejama datubaze
registrétiem kliniskajiem izmg&ginajumiem.
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Grozijums

(17) Praks€ sponsoriem péc kliniska
izméginajuma sakotngjas atlausanas var
rasties interese $o klinisko izméginajumu
attiecinat uz kadu citu dalibvalsti. Biitu
janodro$ina atlaujas mehanisms $adas
darbibas veikSanai, vienlaikus izvairoties
no ta, ka visam iesaistitajam dalibvalstim,
kuras bija sakotngji atlavusas klinisko
izméginajumu, butu vélreiz janoverte
attiecigais pieteikums. Lai to panaktu,
biitu japaredz skaidri noteikumi attieciba
uz zinotdjas dalibvalsts nortkoSanu Sadam
procediiram. Parasti zinotajai dalibvalstij
saistiba ar daltbvalsts velaku iesaistiSanu
vajadzetu biit sakotnéjas procediiras
zinotajai dalibvalstij. Ari sponsori var
iesaistit papildu daltbvalsti viend valstt
veiktiem kliniskajiem izmeginajumiem, ja
sakotneja procediira zinotajas daltbvalsts
nav bijis. Sados gadijumos par zinotaju
dalibvalsti biitu jauzskata ta dalibvalsts,
kurai sakotnéji tika iesniegts pieteikums.

Grozijums

(20) Lai uzlabotu klinisko izm&ginajumu
jomas parredzamibu, klinisko
izm&ginajumu dati, kurus iesniedz,
pamatojot kliniska izm&ginajuma
pieteikumu, biitu jasagatavo, balstoties
tikai uz publiski un viegli pieejama
datubazg registrétiem kliniskajiem
izméginajumiem, neprasot nekadu
samaksu par piekluvi Sai datubazei.
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Grozijums Nr. 16
Regulas priekslikums
22, apsverums

Komisijas ierosindtais teksts

(22) Cilveka ciena un tiesibas uz personas
neaizskaramibu ir atzitas Eiropas
Savienibas Pamattiesibu harta. Taja jo 1pasi
uzsvérts, ka medicinas un biologijas joma
nevienu iejauksSanos nevar veikt bez
attiecigas personas informétas [jeb
apzinatas] un brivas piekriSanas.

Direktiva 2001/20/EK bija ietverts
visaptveross p&tamo personu aizsardzibas
noteikumu kopums. Sie noteikumi biitu
jaatbalsta. Noteikumi attieciba uz
ricibnespé&jigu personu un nepilngadigu
personu juridiska parstavja noteikSanu
dazadas dalibvalstts atskiras. Tap&c
ricibnespé&jigu personu un nepilngadigu
personu juridiska parstavja noteikSana butu
jaatstaj dalibvalstu zina.

Grozijums Nr. 17
Regulas priekslikums

23. apsveérums

Komisijas ierosindtais teksts

(23) Ar So regulu biitu japaredz skaidri
noteikumi attieciba uz informétu
piekridanu arkartas situacijas. Sadas
situacijas attiecas uz gadijumiem, kad
pacientam, pieméram, dazadu traumu,
insulta vai infarkta del, iestajas peksns
dzivibai bistams mediciniskais stavoklis,
kas prasa tulitéju medicinisku iejaukSanos.
Sados gadijumos var lieti noderét jau
notiekosa kliniska izmé&ginajuma izmantota
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Grozijums

Cilveka ciena un tiesibas uz personas
neaizskaramibu ir atzitas Eiropas
Savienibas Pamattiesibu harta. Taja jo 1pasi
uzsverts, ka medicinas un biologijas joma
nevienu iejauksSanos nevar veikt bez
attiecigas personas informétas [jeb
apzinatas] un brivas piekriSanas.
Direktiva 2001/20/EK bija ietverts
visaptveross pétamo personu aizsardzibas
noteikumu kopums. Sie noteikumi biitu
jaatbalsta. Noteikumi attieciba uz
ricibnespé&jigu personu un nepilngadigu
personu juridiska parstavja noteikSanu
dazadas dalibvalstis atSkiras. Tapec
ricibnespé&jigu personu un nepilngadigu
personu juridiska parstavja noteikSana biitu
jaatstaj dalibvalstu zina. Tadejadi Sai
regulai nebiitu jaietekme tie dalibvalstu
noteikumi, kuri prasa, lai piekriSanu
sniegtu vairak nekda viens nepilngadiga
Jjuridiskais parstavis.

Grozijums

(23) Ar So regulu biitu japaredz skaidri
noteikumi attieciba uz informé&tu
piekrisanu arkartas situacijas. Sadas
situacijas attiecas uz gadijumiem, kad
pacientam, pieméram, dazadu traumu,
insulta vai infarkta del, iestajas peksns
dzivibai bistams mediciniskais stavoklis,
kas prasa tulitéju medicinisku iejaukSanos.
Sados gadfjumos var lieti noderet jau
notiekosa kliniska izm&ginajuma izmantota
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iejaukSanas, kas jau ir apstiprinata. Tomér
atseviskos gadijumos ir neiesp&jami iegtit
pacienta inform&tu piekriSanu pirms
iejauksSanas, jo vins ir bezsamana un vina
juridiskais parstavis nav tilit pieejams.
Tapéc regula biitu skaidri janosaka, kados
gadijumos $adus pacientus, ieverojot loti
stingrus nosacijumus, drikst registrét
kliniskajam izm&ginajumam. Turklat
minétajam kliniskajam izm&ginajumam
butu tiesi jaattiecas uz medicinisko
stavokli, kas izraisa pacienta nesp&ju sniegt
informétu piekriSanu. Jaievero visas
ieprieks izteiktas pacienta iebildes un péc
iesp&jas drizak jamégina iegiit petamas
personas vai vina juridiska parstavja
informé&ta piekrisana.

iejaukSanas, kas jau ir apstiprinata. Tomér
atseviskos gadijumos ir neiesp&jami iegtt
pacienta informétu piekriSanu pirms
iejauksanas, jo vins ir bezsamana un vina
juridiskais parstavis nav tilit pieejams.
Tapéc regula biitu skaidri janosaka, kados
gadijumos $adus pacientus, ieverojot loti
stingrus nosacijumus, drikst registrét
kliniskajam izm&ginajumam. Pieméram,
gadijumos, kad péetijums jasak
nekavejoties un ir pamats uzskatit, ka
labums, ko pétama persona iegiis no
dalibas kliniskaja izméginajuma, biis
lielaks par $is dalibas raditajiem riskiem
vai ka ST daliba radis tikai minimalu risku,
biitu japaredz iespéja sakt klinisko
izmegindajumu bez §is personas
iepriek$ejas piekrisanas. Turklat
minétajam kliniskajam izm&ginajumam
butu tiesi jaattiecas uz medicinisko
stavokli, kas izraisa pacienta nesp&ju sniegt
informétu piekriSanu. Jaievero visas
ieprieks izteiktas pacienta iebildes un péc
iesp€jas drizak jamégina ieglt petamas
personas vai vina juridiska parstavja
informé&ta piekrisana.

Pamatojums

Philippe Juvin atzinigi verté regulas priekslikuma paverto iespéju atkapties no noteikuma par
ieprieksejas piekrisanas sanemsanu klinisko izméginajumu veikSanai arkartas situdcijas.
Tomer vins nevélas, lai 5t iespéja aprobeZotos ar minimdala riska kliniskajiem
izméginajumiem. Praksé Sis noteikums raditu parak lielus ierobezojumus. Tas nelautu veikt
daudz pétijumu reanimacijas un neatliekamas mediciniskas palidzibas jomd, kurd izmanto

inovativas zales.

Grozijums Nr. 18
Regulas priekslikums

25. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts
(25) Lai pacienti varétu izvertét iespeju
piedalities kliniska izm&ginajuma un lai
attieciga dalibvalsts varetu efektivi
uzraudzit kltnisko izm&ginajumu, butu
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Grozijums
(25) Lai pacienti varetu izverteét iespeju
piedalities kliniska izm&ginajuma un lai
iesaistita dalibvalsts varétu efektivi
uzraudzit klinisko izm&ginajumu, butu
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japazino par kliniska izméginajuma
sakumu, kliniskaja izm&ginajuma iesaistito
personu rekrutéSanas beigam un kliniska
izméginajuma beigam. Saskanda ar
starptautiskajiem standartiem kliniska
izmegindajuma rezultati biitu jazino
kompetentajam iestadem viena gada laika
péc kliniska izmegindajuma beigam.

japazino par kliniska izméginajuma
sakumu, kliniskaja izm&ginajuma iesaistito
personu rekrutéSanas beigam un kliniska
izméginajuma beigam.

Pamatojums

Teksts parcelts uz jaunu apsvérumu.

Grozijums Nr. 19
Regulas priekslikums

25.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

(25a) Sponsors ES datubazei savlaicigi
iesniedz apkopojumu par kliniska
izmeéginajuma rezultatiem. lesniegtie dati
atspogulo zalu attistibas limeni un tajos
neietver nekadus personas datus vai
komerciali konfidencialu informaciju.
Apkopojumu par kliniska izmeginajuma
rezultatiem biitu jaiesniedz vai nu viena
gada laika péc kliniska izmeginajuma
beigam vai lemuma partraukt zalu
izstradi, vai ari ne velak ka 30 dienu laika
péc tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas.

Pamatojums

Saskanots ar izmainam 34. panta.
Grozijums Nr. 20
Regulas priekslikums
33. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts
Klniska izm&ginajuma laika sponsoram

var tapt zinams par nopietniem kliniska
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16/66

Grozijums

Kliniska izm&ginajuma laika sponsoram
var tapt zinams par nopietniem kliiska

AD\931443LV.doc



izméginajuma veikSanas noteikumu
parkapumiem. Par to biitu jazino
attiecigajam dalibvalstim, lai tas
vajadzibas gadijuma attiecigi rikotos.

Grozijums Nr. 21
Regulas priekslikums

34. apsvérums
Komisijas ierosindtais teksts

(34) Lidztekus zinoSanai par varbutgjam
neparedzetam nopietnam blakném var biit
citi notikumi, kuri negativi ietekmé
ieguvumu un riska sameru un par kuriem
savlaicigi biitu janodod zinojums
attiecigajam daltbvalstim.

Grozijums Nr. 22
Regulas priekslikums

36. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(36) Lai nodrosinatu, ka kliniska
izméginajuma veiksana atbilst protokolam,
un lai petnieki biitu informéti par
petamajam zalém, ko tie ievada, sponsoram
biitu janodroSina, ka p&tniekiem ir
pieejama pétnieka brosiira.

Grozijums Nr. 23
Regulas priekslikums

51. apsvérums
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izméginajuma veikSanas noteikumu
parkapumiem. Par to nekavejoties biitu
jazino iesaistitajam dalibvalstim, lai tas
vajadzibas gadijuma attiecigi rikotos.

Grozijums

(34) Lidztekus zinoSanai par varbutgjam
neparedzetam nopietnam blakném var biit
citi notikumi, kuri negativi ietekmé
ieguvumu un riska sameru un par kuriem
savlaicigi biitu janodod zinojums iesaistito
daltbvalstu kompetentajam iestadem,
tostarp tam, kuras atbild par étisko
aspektu novertesanu.

Grozijums

(36) Lai nodrosinatu, ka kliniska
izméginajuma veiksana atbilst protokolam,
un lai petnieki butu informéti par
petamajam zalém, ko tie ievada, sponsoram
bitu janodrosina, ka p&tniekiem ir
pieejama pétnicka brosira. 87 brosiira biitu
Jaatjaunina, lidzko kliist pieejama jauna
droSuma informacija, tostarp informacija
par notikumiem, kas nayv varbitejas
neparedzetas nopietnas blaknes.
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Komisijas ierosindtais teksts

(51) Lai pilnveidotu un atvieglotu
informacijas plismu starp sponsoriem un
dalibvalstim, ka ar1 dalibvalstu starpa,
Komisijai biitu jaizveido un jauztur
datubaze, kurai iesp&jams pieklit ar portala
starpniecibu.

Grozijums Nr. 24
Regulas priekslikums
52. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(52) Sada datubaze biitu jaietver visa
butiska informacija, kas attiecas uz
klinisko izm&ginajumu. Taja nebttu
jaapkopo pétamo personu — izmeginajuma
dalibnieku — personas dati. Datubaze
eso$ajai informacijai butu jabiit publiski
pieejamai, ja vien nav konkrétu iemeslu,
kade] konkréta informacija nebttu
japublicg, lai aizsargatu personas tiesibas
uz privato dzivi un tiesibas uz savu
personas datu aizsardzibu, kas atzitas
Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartas
7. un 8. panta.

Grozijums Nr. 25
Regulas priekslikums

64.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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Grozijums

(51) Lai pilnveidotu un atvieglotu
informacijas plismu starp sponsoriem un
dalibvalstim, ka ar1 dalibvalstu starpa,
Komisijai biitu jaizveido un jauztur
datubaze, kurai iesp&jams pieklit ar portala
starpniecibu. Komisijai un daltbvalstim
biitu japalielina sabiedribas informeétiba
par to, ka izveidots Sads portals.

Grozijums

(52) Lai nodrosinatu pietieckamu
parredzamibas limeni kliniskajos
izmeginajumos, $ada datubaze biitu
jaietver visa biitiska informacija, kas
attiecas uz klinisko izm&ginajumu, kura
veikSanas pieteikums iesniegts ar ES
portala starpniecibu. Taja nebiitu jaapkopo
pétamo personu — izm&ginajuma
dalibnieku — personas dati. Datubaze
esoSajai informacijai biitu jabut publiski
pieejamai, ja vien nav konkrétu iemeslu,
kade] konkreta informacija nebutu
japublicg, lai aizsargatu personas tiesibas
uz privato dzivi un tiesibas uz savu
personas datu aizsardzibu, kas atzitas
Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartas
7. un 8. panta.

Grozijums
(64a) Saskana ar Komisijas pazinojumu

“Integreta riipniecibas politika
globalizacijas laikmetam: prioritate
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konkuretspejai un ilgtspejai” tiesibu aktu
regularai izverteSanai jakliist par
lietpratiga regulejuma neatnemamu
sastavdalu. Lai nodroSinatu, ka $i regula
atbilst zinatnes un tehnologiju attistibai
klinisko izmeéginajumu organizeSanda un
veikSanda un ka ta tiek saskanota ar citam
tiesibu normam, Komisijai periodiski bitu
Jjazino par giito pieredzi un par regulas
darbibu, ka art jainforme par saviem
secind@jumiem.

Pamatojums

Bitu japaredz regulas regulara parskatisana, lai atbilstosi lietpratiga reguléjuma koncepcijai
nodrosinatu, ka ta pastavigi atbilst sakotnéjam mérkim un atbalsta zinatnes un tehnologiju
artistibu strauji mainigaja vide.

Grozijums Nr. 26
Regulas priekslikums
2. pants — 2. dala — 2. punkts — a apakS$punkts
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

a) petamas zales nav atlautas; a) petamas zales nav sanémusas
tirdzniecibas atlauju,

Pamatojums

Skaidribas labad biitu jauzlabo formuléjums francu valodas tulkojuma, izmantojot
piemérotakus francu valodas terminus attieciba uz tirdzniecibas atlaujas pieskirsanu.

Grozijums Nr. 27
Regulas priekslikums

2. pants — 2. dala — 2. punkts — ¢ apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
c) konkrétas terapeitiskas stratégijas (Neattiecas uz tekstu latviesu valoda)
parakstiSana p&tamajai personai tiek

izlemta ieprieks un neatbilst attiecigas
dalibvalsts parastajai kliniskajai praksei;
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Grozijums Nr. 28
Regulas priekslikums

2. pants — 2. dala — 2. punkts — d apaksSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
d) lémums parakstit petamas zales tiek d) lémums parakstit petamas zales tiek
pienemts kopa ar lemumu par petamas noteikts petijuma protokola;

personas ieklauSanu kliniskaja petijuma,

Pamatojums

Sis Komisijas priekslikuma formuléjums ir neskaidrs. Kliniskajos izméginajumos lemums
parakstit zales tiek noteikts protokola, un st kartiba atskiras no tas, ko pieméro
beziejauksanas pétijumiem, kuros zales paraksta arstesanas, nevis peétijuma nolitka.

Grozijums Nr. 29
Regulas priekslikums

2. pants — 2. dala — 3. punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
3) “maziejaukSands kiinisks 3) “minimala riska kiiniskais
izméginajums” — klinisks izm&ginajums, izméginajums” — kliniskais izm&ginajums,
kas atbilst ikvienam no $adiem kas rada minimalu risku, ja, nemot vera
nosacijumiem: iejaukSanas raksturu un nozimi, ir pamats

uzskatit, ka Sim iejaukSanas procesam
nebiis ietekmes vai biis tikai loti vaja un
parejosa ietekme uz peétamas personas
veselibu.

wMinimala riska kliniskais
izmegindajums” atbilst ikvienam no $adiem
nosacijjumiem:

Pamatojums

(Grozijums, kura frazi ,, maziejaukSanas kliniskie izméginajumi” aizstaj ar frazi ,, minimala
riska kliniskie izmeginajumi”, attiecas uz visu dokumentu. Ja to pienems, grozijumi jaizdara
visa dokumenta teksta.). Pétijumu otro kategoriju biitu velams definét péc ta, kada limena
riskam persona paklauta, nevis péc iejauksanas veida. Tas atbilst regulas projekta
galvenajam merkim izstradat uz risku balstitu pieeju. Turklat regula butu jasaskano ar
Ovjedo konvencijas noteikumiem. Saja konvencija, ko ratificéjusas vairakas dalibvalstis,

PE500.727v03-00 20/66 AD\931443LV.doc



17. pantd ir ietverts jédziens ,,minimals risks”.
Grozijums Nr. 30
Regulas priekslikums
2. pants — 2. dala — 3. punkts — a apaks$punkts
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

a) petamas zales ir atlautas;, a) petamas zales ir sanémusas
tirdzniecibas atlauju,

Pamatojums

Skaidribas labad biitu jauzlabo formuléjums francu valodas tulkojumd, izmantojot
piemerotakus francu valodas terminus attieciba uz tirdzniecibas atlaujas pieSkirsanu.

Grozijums Nr. 31
Regulas priekslikums

2. pants — 2. dala — 3. punkts — b apakspunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
b) péc kliniska izméginajuma protokola b) péc kliniska izméginajuma protokola
petamas zales tiek izmantotas, ieverojot petamas zales tiek izmantotas, ieveérojot
tirdzniecibas atlaujas noteikumus, vai arf to tirdzniecibas atlaujas noteikumus, vai ari to
izmantoSana visas attiecigajas dalibvalstis 1zmantoSana visas iesaistitajas dalibvalstis
ir standartterapija; it parasta kliniska prakse,
Pamatojums

Termins ,,standartterapija’ ir neprecizs, un to var dazadi interpretét. Tas biitu jaaizstaj ar
terminu ,, parasta kliniska prakse”.

Grozijums Nr. 32
Regulas priekslikums

2. pants — 2. dala — 6. punkts
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

6) “parasta kliniska prakse” — arstéSanas (Neattiecas uz tekstu latviesu valoda.)
rezims, ko parasti izmanto slimibas vai
trauc€jumu arstésana, profilakse vai
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diagnosticesana;

Grozijums Nr. 33
Regulas priekslikums
2. pants — 2. dala — 11.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 34
Regulas priekslikums
2. pants — 2. dala — 12. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

(12) “butisks grozijums” — jebkurs tads
grozijums jebkada kliniska izméginajuma
aspekta, kurs izdarits péc 8., 14., 19., 20.
un 23. pantd minéta lemuma pazinosanas
un par kuru ir ticams, ka tas batiski
ietekmes pétamo personu droSibu vai
tiesibas vai kliniskaja izméginajuma iegiito
datu ticamibu un noturibu;

Grozijums

(11a) ,,kopiga novertesana” — procediira,
saskana ar kuru iesaistitas dalibvalstis
iesniedz komentarus sakotnéjam
novertejumam, ko sagatavojusi zinotaja
dalibvalsts;

Grozijums

(12) “butisks grozijums” — jebkurs tads
grozijums jebkada kliniska izméginajuma
aspekta, kas varetu butiski ietekmeét petamo
personu drosibu vai tiesibas vai kliniskaja
izméginajuma iegito datu ticamibu un
noturibu, t. i. grozijums, kas maina to
zinatnisko dokumentu interpretaciju, ar
kuriem pamatota izmégindjuma veikSana;

Pamatojums

Definiciju sadald nav svarigi minét laiku, kad veikti bitiski grozijumi kliniskaja
izméginajuma. Visi attiecigie noteikumi ieklauti 8., 14., 19., 20. un 23. panta.

Grozijums Nr. 35
Regulas priekslikums

2. pants — 2. dala — 14. punkts
Komisijas ierosinatais teksts

14) “pétnieks” — persona, kas kliniska
izm&ginajuma norises vieta ir atbildiga par
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Grozijums

14) “pétnieks” — persona, kuras
apmaciba un pieredze atbilst §is regulas

AD\931443LV.doc



ta veikSanu; 46. panta noteiktajam prasibam, un kura
kliniska izm&ginajuma norises vieta ir
atbildiga par ta veiksanu;

Pamatojums

Lai nodrosinatu lielaku konsekvenci, biitu jasniedz precizaka definicija pétnieka jédzienam un
ta biitu jasaskano ar definiciju, kas ietverta ,, GCP ICH” (Good Clinical Practice International
Conference of Harmonisation).

Grozijums Nr. 36
Regulas priekslikums

2. pants — 2. dala — 17. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
17) “ricibnespgjiga pétama persona” — 17) “ricibnespgjiga peétama persona” —
petama persona, kas pec attiecigas pétama persona, kas pec iesaistitas
dalibvalsts tiesibu aktiem kadu iemeslu dalibvalsts tiesibu aktiem ir tiesiski vai
del, bet ne tapéc, ka nav tiesiskas faktiski nesp&jiga dot informé&tu
ricibspeéjas vecuma, kura var dot piekrisanu;

informeétu piekriSanu, ir tiesiski nespgjiga
dot inform&tu piekrisanu;

Pamatojums

Ta ka st definicija attiecas tikai uz tiesisko nespéju, ta izsledz citas ricibnespéjigu personu
kategorijas, kuras ietvertas dalibvalstu tiesibu aktos un attieciba uz kuram paredzéti ipasi
noteikumi par piekrisanas sniegSanu. Pieméram, Francijas tiesibas izskir tiesiski nespéjigas
personas (aizbildniba vai aizgadnibd esosas personas vai nepilngadigas personas) no
personam, kas faktiski nav spéjigas sniegt piekrisanu (kognitivo funkciju traucéjumu deél). Uz
Sim divam ricibnespéjigu personu kategorijam attiecas dazadi noteikumi.

Grozijums Nr. 37
Regulas priekslikums

2. pants — 2. dala — 19. punkts

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums
19) “informéeta piekriSana” — process, 19) “informéta piekriSana” — process,
kura persona, kas, tikusi inform&ta visos kura persona péc tam, kad ta saskana ar
izméginajuma aspektos, kuriem ir biitiska iesaistitas daltbvalsts tiestbu aktiem tikusi
nozime, personai lemjot par dalibu taja, piendcigi inform&ta par visiem
brivpratigi apstiprina, ka vélas taja izméginajuma aspektiem, kuriem ir biitiska
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piedalities;

Grozijums Nr. 38
Regulas priekslikums
5. pants — 1. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

5. Lai var€tu sanemt atlauju, sponsors
paredz€tajam attiecigajam dalibvalstim ar
77. pantd mingta portala (turpmak

“ES portala”) starpniecibu iesniedz
pieteikuma dokumentaciju.

nozime, personai lemjot par dalibu taja,
brivpratigi apstiprina, ka v€las taja
piedalities;

Grozijums

5. Lai varétu sanemt atlauju veikt jebkada
veida klinisko izmegindjumu Savienibd,
sponsors paredzetajam iesaistitajam
dalibvalstim ar 77. panta minéta portala
(turpmak “ES portala”) starpniecibu
iesniedz pieteikuma dokumentaciju.

Pamatojums

Precizéjums, ka vienota iesniegsanas kartiba attiecas gan uz starptautiskiem, gan viend valsti

veicamiem kliniskiem izméginajumiem.

Grozijums Nr. 39
Regulas priekslikums
5. pants — 1. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Vienu no attiecigajam dalibvalstim
sponsors ierosina par zinotaju dalibvalsti.

Ja par Zinotaju ierosinata dalibvalsts
nevelas biit par zinotaju dalibvalsti, ta ar
citu dalibvalsti vienojas, ka zinotaja
dalibvalsts biis pedeja. Ja neviena no
attiecigajam dalibvalstim nepiekrit biit par
zinotaju dalibvalsti, par zinotaju dalibvalsti
kliist ierosinata zinotaja dalibvalsts.

Grozijums Nr. 40
Regulas priekslikums

5. pants — 2. punkts — ievaddala
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Grozijums

Vienu no iesaistitajam dalibvalstim
sponsors ierosina par zinotaju dalibvalsti.

Iesaistitas dalibvalstis var pienemt
sponsora priekslikumu vai vienoties par
citu zinotaju daltbvalsti. Ja Sadu
vienoSanos nepanak triju kalendaro dienu
laika, par zinotaju dalibvalsti klust
ierosinata zinotaja dalibvalsts.
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Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

2. Sesu dienu laika no pieteikuma 2. Triju kalendaro dienu laika no
dokumentacijas iesniegSanas par zinotaju izraudziSanas briza §T dalibvalsts ar ES
ierosinata dalibvalsts ar ES portala portala starpniecibu sponsoram pazino:

starpniecibu sponsoram pazino:

Pamatojums

Regulas priekslikuma biitu jaatsaucas uz kalendarajam dienam, nevis darba dienam. Terminu
ieverosanai, kas ir butisks Eiropas klinisko izmeginajumu konkurétspéju veicinoss faktors, ir
nepiecieSama efektiva sadarbiba starp iesaistitajam dalibvalstim. ES dalibvalstim ir atskirigs
brivdienu kalendars. Procediiras balstisana uz darba dienam iesaistitajas dalibvalstis
izraisitu visada veida kavesanos validésanas, novertéSanas un lemumu pienemsanas procesd.

Grozijums Nr. 41
Regulas priekslikums

5. pants — 2. punkts — a lidz da punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(2) vai ta pati ir zinotaja dalibvalsts vai art (@) ka ta ir zinotaja dalibvalsts;
kura no citam attiecigajam daltbvalstim ir
zinotaja dalibvalsts;,

(b) vai kliniskais izm&ginajums ir §is (b) vai kliniskais izm&ginajums ir §s
regulas darbibas joma; regulas darbibas joma;

(c) vai saskana ar I pielikumu uzskatams, (c) vai saskana ar I pielikumu uzskatams,
ka iesniegums ir pilnigs; ka iesniegums ir pilnigs;

(d) vai kliniskais izm&ginajums nav (d) vai kliniskais izm&ginajums nav
maziejauksanas klinisks izmeginajums — maziejauks$anas kliniskais izme&ginajums —
ja sponsors attiecigi deklar€jis. ja sponsors attiecigi deklargjis;

(da) kliniska izméeginajuma registracijas
numuru ES portala.

Grozijums Nr. 42
Regulas priekslikums

5. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
3.Ja 2. punkta minétaja laika par zinotaju 3. Ja 2. punkta minétaja laika par zinotaju
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ierosinata dalibvalsts nav attiecigi zinojusi
sponsoram, tiek uzskatits, ka kliniskais
izméginajums, par kuru iesniegts
pieteikums, ir §1s regulas darbibas joma;
tiek uzskatits, ka pieteikums ir pilnigs; ja
sponsors attiecigi deklarejis, kliniskais
izméginajums tiek uzskatits par
maziejaukSanas klinisku izmeéginajumu,
par zinotaju ierosinata dalibvalsts klust par
zinotaju dalibvalsti.

ierosinata dalibvalsts nav attiecigi zinojusi
sponsoram, tiek uzskatits, ka kliniskais
izméginajums, par kuru iesniegts
pieteikums, ir §1s regulas darbibas joma,
pieteikums tiek uzskatits par pilnigu,
kliniskais izm&ginajums tiek uzskatits par
tadu, kas rada minimalu risku, ja
Sponsors ta deklarejis, un par zinotaju
ierosinata dalibvalsts klist par zinotaju
dalibvalsti;

Pamatojums

Petijumu otro kategoriju biitu vélams definét péc ta, kada limena riskam persona paklauta,
nevis péc iejauksSanas veida.. Tas atbilst regulas projekta galvenajam meérkim izstradat uz
risku balstitu pieeju. Turklat regula biitu jasaskano ar Ovjedo konvencijas noteikumiem. Sis
vairaku daltbvalstu ratificétas konvencijas 17. panta ir definéts termins ,,minimals risks”.

Grozijums Nr. 43
Regulas priekslikums

5. pants — 4. punkts — 1. dala

Komisijas ierosindtais teksts

Ja par zinotaju ierosinata dalibvalsts
konstat€, ka pieteikums nav pilnigs, ka
kliniskais izm&ginajums, par kuru iesniegts
pieteikums, nav §is regulas darbibas joma
vai ar ka kliniskais izméginajums nav
maziejaukSands klinisks izm&ginajums, lai
gan sponsors ta deklargjis, ta ar ES portala
starpniecibu attiecigi informe sponsoru un
sponsoram atvél ne vairak ka seSas dienas,
kuru laika ar ES portala starpniecibu sniegt
komentarus vai iesniegt pilnigu
pieteikumu.

Grozijums

Ja par zinotaju ierosinata dalibvalsts
konstat€, ka pieteikums nav pilnigs vai ka
kliniskais izm&ginajums, par kuru iesniegts
pieteikums, nav §is regulas darbibas joma,
vai ar ka kliniskais izméginajums nav
minimala riska kliniskais izm&ginajums,
lai gan sponsors ta deklargjis, ta ar ES
portala starpniecibu attiecigi informé
sponsoru un sponsoram atvél ne vairak ka
seSas dienas, kuru laika ar ES portala
starpniecibu sniegt komentarus vai iesniegt
pilnigu pieteikumu.

Pamatojums

Petijumu otro kategoriju biitu vélams definét péc ta, kada limena riskam persona paklauta,
nevis péc iejauksanas veida.. Tas atbilst regulas projekta galvenajam meérkim izstradat uz
risku balstitu pieeju. Turklat regula bitu jasaskano ar Ovjedo konvencijas noteikumiem. Sts
vairaku daltbvalstu ratificetas konvencijas 17. pantd ir definéts termins ,,minimdls risks”.
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Grozijums Nr. 44
Regulas priekslikums

5. pants — 4. punkts — 3. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Ja triju dienu laika péc komentaru vai
pilniga pieteikuma sanemsanas par zinotaju
ierosinata dalibvalsts nav atbilstosi
2. punkta a) lidz d) apakSpunktam zinojusi
sponsoram, pieteikums tiek uzskatits par
pilnigu; tiek uzskatits, ka kliniskais
izméginajums, par kuru iesniegts
pieteikums, ir §1s regulas darbibas joma;
kliniskais izm&ginajums tiek uzskatits par
maziejaukSands Klinisko izméginajumu (ja
sponsors ta deklargjis) un par zinotaju
dalibvalsti kliist par zinotaju ierosinata
dalibvalsts.

Grozijums

Ja triju dienu laika p&c komentaru vai
pilniga pieteikuma sanemsSanas par zinotaju
ierosinata dalibvalsts nav atbilstosi

2. punkta a) lidz d) apakSpunktam zinojusi
sponsoram, pieteikums tiek uzskatits par
pilnigu; tiek uzskatits, ka kltniskais
izméginajums, par kuru iesniegts
pieteikums, ir §1s regulas darbibas joma;
kliniskais izm&ginajums tiek uzskatits par
minimala riska klinisko izméginajumu (ja
sponsors ta deklargjis) un par zinotaju
dalibvalsti kliist par zinotaju ierosinata
dalibvalsts.

Pamatojums

Petijumu otro kategoriju biitu vélams definét péc ta, kada limena riskam persona paklauta,
nevis péc iejauksanas veida.. Tas atbilst regulas projekta galvenajam merkim izstradat uz
risku balstitu pieeju. Turklat regula biitu jasaskano ar Ovjedo konvencijas noteikumiem. Sts
vairaku daltbvalstu ratificétas konvencijas 17. panta ir definéts termins ,,minimals risks”.

Grozijums Nr. 45
Regulas priekslikums

6. pants — 1. punkts — a apakSpunkts — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums

Novertejot i) un ii) punkta minétos
aspektus, zinotaja daltbvalsts
nepiecieSamibas gadijuma nem vera
petamas iedzivotaju apaksgrupas.

Pamatojums

Grozijums aizstaj 8. grozijumu atzinuma projekta. Noteiktu iedzivotaju apaksgrupu ipatnibas
(atkaribd no dzimuma, vecuma u.c.) var ietekmét ari tadus aspektus ka atbilstiba vai risks un
griitibas attieciba uz personam, kas minétas ii) punkta. Tadel tiek ierosinats paplasinat sa
noteikuma piemérosanas jomu un nemt vera iedzivotaju apaksgrupas, izvértéjot visus

elementus, kas minéti i) un ii) punkta.
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Grozijums Nr. 46
Regulas priekslikums

6. pants — 4. punkts — 1. dala — ievaddala

Komisijas ierosindtais teksts

Zinotaja dalibvalsts novértéjuma zinojuma
| dalu kopa ar secinajumu sponsoram un
citam attiecigajam dalibvalstim iesniedz
Sada laika:

Grozijums

Saja nodala novértesanas datums ir
datums, kura novertejuma zinojums tiek
iesniegts iesaistitajam daltbvalstim, un
zinoSanas datums ir datums, kad galigais
Novertejuma zinojums tiek iesniegts
sponsoram un citam iesaistitajam
daltbvalstim.

Zinotaja dalibvalsts novért€juma zinojuma
| dalu kopa ar secinajumu sponsoram un
citam iesaistitajam dalibvalstim iesniedz
Sados terminos, kuros ietver art sakotnéja
novertéjuma, kopiga novertejuma un
nosleguma zinojuma papildinasanas
posmus:

Pamatojums

Novértesanas process ir jastrukturé, paredzot, ka zinotdjas dalibvalsts sagatavoto sakotnéejo
novertejumu izplata visam iesaistitajam dalibvalstim, kuras péc tam var to komenteét (kopigais
novertejums), un ka tiek nodrosindts pietiekami ilgs laiks, lai zinotaja dalibvalsts varéetu
novértéjuma ieklaut iesaistito dalibvalstu komentarus. Sada procesa tiktu novérsta iespéja, ka
dubléjas noveértejuma gatavosana zinotdja un iesaistitaja dalibvalsti, un tiktu precizéta

zinotajas dalibvalsts loma.

Grozijums Nr. 47

Regulas priekslikums

6. pants — 4. punkts — 1. dala — a punkts
Komisijas ierosinatais teksts

(a) attieciba uz maziejaukSanas kliniskiem

izm&ginajumiem — 10 dienu laika no
validéSanas datuma;
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Grozijums

(a) attieciba uz maziejaukSanas kliniskiem
izm&ginajumiem — 10 dienu laika no
validéSanas datuma; kopiga noveértejuma
veikSanai un nosleguma zinojuma
papildinasanai ar iesaistito dalibvalstu
viedokliem atvel ne mazak ka piecas
dienas;
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Pamatojums

Ar So grozijumu tiek nodrosindts, ka zinotajai dalibvalstij ir pietiekami daudz laika, lai veiktu
sakotnéjo novertejumu (maksimali 5 dienas) un ir ari pietiekami laika kopiga novértéjuma
veikSanai un nosleguma zinojuma papildinasanai ar iesaistito dalibvalstu viedokliem (ne

mazak ka 5 dienas).

Grozijums Nr. 48
Regulas priekslikums

6. pants — 4. punkts — 1. dala — b punkts

Komisijas ierosinatais teksts

(b) attieciba uz klmiskiem
izméginajumiem, kas nav maziejauk$anas
kliniski izm&ginajumi — 25 dienu laika no
validésanas datuma;

Grozijums

(b) attieciba uz klmiskiem
izméginajumiem, kas nav maziejauk$anas
kliniski izm&ginajumi — 25 dienu laika no
validéSanas datuma; kopiga novertejuma
veikSanai un nosleguma zinojuma
papildinasanai ar iesaistito daltbvalstu
viedokliem atvel ne mazak ka 10 dienas;

Pamatojums

Ar So grozijumu tiek nodrosinats, ka zinotajai dalibvalstij ir pietiekami daudz laika, lai veiktu
sakotnéjo novértejumu (maksimali 15 dienas) un ir ari pietiekami laika kopigd novértéjuma
veikSanai un nosléguma zinojuma papildindasanai ar iesaistito dalibvalstu viedokliem (ne

mazak ka 10 dienas).

Grozijums Nr. 49
Regulas priekslikums

6. pants — 4. punkts — 1. dala — ¢ punkts
Komisijas ierosindtais teksts
(c) attieciba uz kliniskiem izm&ginajumiem

ar uzlabotas terapijas petamam zalém —
30 dienu laika no validéSanas datuma.
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Grozijums

(c) attieciba uz kliniskiem izm&ginajumiem
ar uzlabotas terapijas petamam zalém —
30 dienu laika no validéSanas datuma;
kopiga novertejuma veikSanai un
nosleguma zinojuma papildinasSanai ar
iesaistito dalibvalstu viedokliem atvel ne
mazak ka 10 dienas.
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Pamatojums

Ar So grozijumu tiek nodrosindts, ka zinotajai dalibvalstij ir pietiekami daudz laika, lai veiktu
sakotnéjo novertejumu (maksimali 20 dienas) un ir ari pietiekami laika kopiga novertéjuma
veikSanai un nosleguma zinojuma papildinasanai ar iesaistito dalibvalstu viedokliem (ne
mazak ka 10 dienas).

Grozijums Nr. 50
Regulas priekslikums

6. pants — 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
5. Lidz novértgjuma dosanas dienai visas 5. Lidz novertéjuma dosanas dienai
attiecigas dalibvalstis zinotajai dalibvalstij zinotaja dalibvalsts izstrada un nosiita
var darit zinamus jebkadus pieteikumam iesaistitajam daltbvalstim sakotnéja
bitiskus apsveérumus. Zinotaja dalibvalsts novertejuma zinojumu. Ne velak ka divas
min&tos apsverumus pienacigi nem vera. dienas pirms zinoSanas datuma iesaistitas

dalibvalstis zinotajai dalibvalstij un visam
citam iesaistitajam daltbvalstim var darit
zinamus jebkadus pieteikumam biitiskus
apsverumus. Zinotaja dalibvalsts mingtos
apsveérumus pienacigi nem vera, pabeidzot
novertejuma zinojuma gatavosanu.

Pamatojums

Ar So grozijumu nodrosina, ka zinotajai dalibvalstij ir divas dienas, lai nosléguma zinojumu
papildinatu ar iesaistito dalibvalstu viedokliem un pabeigtu ta gatavosanu. Tadejadi tiktu
noversta situacija, ka iesaistitas dalibvalstis var nosiitit komentarus zinotajai dalibvalstij lidz
pat vertésanas perioda pédéjai dienai, kad nosleguma zinojums jau jaiesniedz sponsoram un
iesaistitajai dalibvalstij. Grozijums dod pietiekami laika efektivi un parredzami izskatit
iesaistito daltbvalstu komentarus un ieklaut tos nosléguma zinojuma.

Grozijums Nr. 51
Regulas priekslikums

6. pants — 6. punkts — 1. dala

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums
Zinotaja dalibvalsts un tikai zinotaja Zinotaja dalibvalsts un tikai zinotaja
dalibvalsts laika starp validéSanas datumu dalibvalsts laika starp validéSanas datumu
un novértéjuma doSanas datumu no un ziro$anas datumu no sponsora var
sponsora var prasit papildu prasit papildu paskaidrojumus, nemot véra

paskaidrojumus, nemot véra 5. punkta
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minétos apsveérumus.

5. punkta minétos apsveérumus.

Pamatojums

Bitu precizi janodala novértesanas datums, pédéja diena, kad iesaistitas daltbvalstis var
komentet zinotajas dalibvalsts sagatavoto sakotnéjo novértejumu, un zinosanas datums, proti,
datums, kad nosleguma zinojums tiek iesniegts sponsoram un iesaistitajam dalibvalstim.

Grozijums Nr. 52
Regulas priekslikums

6. pants — 6. punkts — 3. dala

Komisijas ierosindtais teksts

Ja bridi, kad sanemti minétie papildu
paskaidrojumi, novértéjuma zinojuma

| dalas iesniegSanai attieciba uz
maziejaukSanas kliniskiem
izmegindjumiem palicis mazak neka tris
dienas vai attiecibd uz kliniskiem
izmegindjumiem, kas nav maziejaukSanas
kliniskie izmeéginajumi, — mazak neka
piecas dienas, minéto laiku attiecigi
pagarina lidz trijam un piecam dienam.

Grozijums

Kad sanemti minétie papildu
paskaidrojumi, iesaistitas dalibvalstis
jebkadus apsverumus zinotajai dalibvalstij
pazino ne velak ka divas dienas pirms
zinoSanas datuma. Zinotaja dalibvalsts
Sos apsverumus nems vera, pabeidzot
novertejuma zinojuma gatavosanu.
Kopiga novertejuma veikSanai un
nosleguma zinojuma papildinasanai ar
iesaistito dalibvalstu viedokliem atvel ne
mazak ka piecas dienas maziejaukSanas
izméginajumu gadijuma un ne mazak ka
desmit dienas citu klinisko izmeginajumu
gadijuma, kas nav maziejaukSanas
izmeginajumi.

Pamatojums

Papildu paskaidrojumu novértésanas procesam biitu jaatspogulo pieteikumu kopiga
novertéjuma process. Zinotajai dalibvalstij ir nepiecieSamas divas dienas, lai nemtu véra
komentarus un pabeigtu novértéjuma zinojumu. Ar So grozijumu tiek ari nodrosinats, ka
zinotajai dalibvalstij ir pietiekami daudz laika, lai veiktu sakotnéjo novértejumu (maksimali
15 dienas maziejauksanas izméginajumu gadijuma vai 20 dienas citu klinisko izmeginajumu
gadijuma) un ir ari pietiekami laika kopiga novertéjuma veikSanai un nosléguma zinojuma
papildinasanai ar iesaistito dalibvalstu viedokliem (minimali 5 dienas maziejauksanas
izméginajumu gadijuma vai 10 dienas citu klinisko izmeginajumu gadijuma).

Grozijums Nr. 53
Regulas priekslikums

6. pants — 6. punkts — 1. dala
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Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

Zinotaja dalibvalsts un tikai zinotaja (Neattiecas uz tekstu latviesu valoda.)
dalibvalsts laika starp valideéSanas datumu

un noveértéjuma dosanas datumu no

sponsora var prasit papildu

paskaidrojumus, nemot véra 5. punkta

mingtos apsveérumus.

Grozijums Nr. 54
Regulas priekslikums
6. pants — 6. punkts — 5.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

Kad novertéjuma doSanas diena pagdajusi,
iesaistitas dalibvalstis no sponsora
papildu paskaidrojumus neprasa.

Pamatojums

Lai nodrosinatu saskanotibu, ieklauts 8. panta 5. punkta svitrotais teksts. Atsauce uz
novertéejuma dosanas dienu 8. pantd skiet nesaprotama, tapéc labak iederas Saja panta.

Grozijums Nr. 55
Regulas priekslikums

6. pants — 7.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

7.a Ja zinotaja dalibvalsts neiesnied?
novertejuma zinojumu 4., 6. un 7. punkta
noteiktaja termind, tiek uzskatits, ka
zinotaja dalibvalsts kliniska izmeginajuma
| dalu ir pienémusi.

Pamatojums

Bitu jaatgadina, ka Sis regulas priekslikums balstas uz principu, saskand ar kuru kluséjot tiek
pausta piekriSana — principu, kas ieviests ar Direktivu 2001/20/EK. levérot So principu ir
arkartigi svarigi, jo tas palidzes ievérot terminus, kuri ir bitiski, lai nodrosinatu atru piekluvi
inovativai arstésanai, ka ari saglabatu Eiropas klinisko pétijumu konkurétspéju.
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Grozijums Nr. 56
Regulas priekslikums

7. pants — 1. punkts — 1. dala — aa punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

(aa) atbilstiba stingrakiem dalibvalstu
noteikumiem nekd tiem, kas Saja regula
paredzeti attiectba uz petamo personu
aizsardzibu tados kliniskajos
izmegindjumos, kuros piedalas
mazaizsargatas personas, ka noteikts
dalibvalstu tiesibu aktos.

Pamatojums

Mazaizsargatu personu aizsardzibas jomd Sai regulai ir jabiit saskana ar iesaistito
dalibvalstu noteiktajiem ierobezojumiem, ko piemeéro citam mazaizsargdtu personu
kategorijam, pieméram, griitniecem, dzemdetajam, ar kriiti barojosam sievietém un nebrivé

esosam personam.

Grozijums Nr. 57
Regulas priekslikums

7. pants — 3. punkts — 3. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Ja laika, ko dalibvalsts noteikusi saskana ar
pirmo dalu, sponsors papildu
paskaidrojumus nav sniedzis, pieteikumu
uzskata par atsauktu. Atsaukums tiek
piemerots tikai attieciba uz attiecigo
dalibvalsti.

Grozijums Nr. 58
Regulas priekslikums
7. pants — 3. punkts — 4. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Mineto pieprasijumu un papildu
paskaidrojumus iesniedz ar ES portala
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Grozijums

(Neattiecas uz tekstu latviesu valoda.)

Grozijums

Pieprastjumu péc papildu
paskaidrojumiem un Sos papildu
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starpniecibu. paskaidrojumus iesniedz ar ES portala
starpniecibu.

Pamatojums

Teksts precizets atbilstosi 6. panta 6. punkta piektajai dalai.

Grozijums Nr. 59
Regulas priekslikums
7.a pants (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

7.a pants
Etisko aspektu novertéjums

1. Léemums atlaut klinisko izmeégindjumu
vai veikt taja bitiskus grozijumus var tikt
pienemts tikai tad, ja I un 1 dalas
attiecigos étiskos aspektus labveligi
novertéjusi iesaistitas dalibvalsts
kompetentd iestade vai iestades.

2. To secindjumus ieklauj novertejuma
zinojuma, kas sagatavots saskana ar 6. un
7. pantu.

Pamatojums

Biitu japrecizé, ka kltniska izméginajuma atlaujas sanemsanai nepiecieSamaja novertejuma
ieklaujams art étisko aspektu novértejums. Regulas 6. Un 7. pantd minétajos terminos ieklauta
ari étisko aspektu parbaude, tapéc, lidzko lemums ir pazinots atbilstosi 8. pantam, klinisko
izméginajumu var sakt.

Grozijums Nr. 60
Regulas priekslikums
7.b pants (jauns)
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

7.b pants

Novertejuma zinojums par kliniskajiem
izmegindjumiem reto slimibu joma

1. IpaSos gadijumos, kad javeic kliniskie
izmegindjumi reto slimibu joma, ka
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noteikts Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (EK) Nr. 141/2000 par zalem reti
sastopamu slimibu arsteSanai', zinotdja
dalibvalsts cenSas sanemt ekspertu
atzinumu no Eiropas Zalu agentiiras
Zinatniski konsultativas darba grupas par
slimibu vai slimtbu grupu, uz ko attiecas
kliniskais izméginajums, tostarp par
aspektiem, uz kuriem attiecas
novertejuma II dala.

2. Lai novertetu 7. panta minétos
aspektus, zinotaja dalibvalsts Zinatniski
konsultativas darba grupas atzinumu
nekavejoties pazino iesaistitajam
dalibvalstim.

L0V L 18, 22.1.2000., 1. Ipp.

Pamatojums

Parasti valstu liment nepietiek specializéto zindsanu, lai novértetu pieteikumu retu slimibu
gadijuma. Tapéc butu lietderigi tas iegiit Eiropas limeni. Lai zinotdjai dalibvalstij un
iesaistitajam dalibvalstim palidzetu veikt novertéjumu, balstoties uz pietiekamu informaciju,
zinotajai dalibvalstij biitu jakonsultéjas ar Eiropas Zalu agentiras Zindatniski konsultativo
darba grupu, kas labak var nodrosindat nepiecieSamds specializétas zinasanas.

Grozijums Nr. 61
Regulas priekslikums

8. pants — 2.a punkts (jauns)
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

2.a Ja iesaistita dalibvalsts, pamatodamas
uz otras dalas a) un b) punktu, zinotajas
daltbvalsts secinajumam nepiekrit,
klinisko izmeginajumu iesaistitaja
dalibvalsti neveic.
Pamatojums
Komisijas ierosindatais teksts (8. panta 2. punkts) lauj iesaistitajai daltbvalstij nepiekrist
zinotdajas daltbvalsts pienemtajam [emumam atlaut izméginajumu, tacu nenorada, kadas sadai

ricibai ir sekas. Grozijums skaidri nosaka, ka tada gadijuma dalibvalsts var nepiekrist
zinotajas daltbvalsts secinajumiem un izmegindjumu iesaistitaja dalibvalsti nevar veikt.
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Grozijums Nr. 62
Regulas priekslikums

8. pants — 2. punkts — 3. dala

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
Ja attieciga dalibvalsts, pamatodamas uz Ja iesaistita dalibvalsts, pamatodamas uz
otras dalas a) punktu, secinajumam otras dalas a) punktu, zinotajas dalibvalsts
nepiekrit, ta So nepiekriSanu, sniedzot ari secinajumam nepiekrit, ta So nepiekrisanu,
siki izstradatu, uz zinatniskiem un sniedzot ar1 siki izstradatu, uz zinatniskiem
socialekonomiskiem argumentiem balstitu un socialekonomiskiem argumentiem
pamatojumu un ta kopsavilkumu, ar ES balstitu pamatojumu un ta kopsavilkumu,
portala starpniecibu pazino Komisijai, ar ES portala starpniecibu pazino
visam dalibvalstim un sponsoram. Komisijai, visam dalibvalstim un
sponsoram.
Pamatojums

Grozijuma merkis ir padarit skaidraku So regulas priekslikuma noteikumu.

Grozijums Nr. 63
Regulas priekslikums

8. pants — 3.a punkts (jauns)
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

3.a Ja iesaistita dalibvalsts, pamatodamas
uz otro dalu, atlauju atsaka, sponsors Sai
iesaistitajai dalibvalstij atkartotu
pieteikumu ar 77. panta minéta Eiropas
Savienitbas portala starpniecibu var
iesniegt tikai vienu reizi. Sponsors septinu
dienu laika var nosiitit papildu
paskaidrojumus. Iesaistita dalibvalsts
otrreiz noverte 7. panta 1. punkta minétos
aspektus attieciba uz savu teritoriju un
nem verd sponsora sniegtos papildu
paskaidrojumus.

lesaistitajai dalibvalstij novertéjums
Jjapabeidz septinu dienu laika no papildu
paskaidrojumu sanemsanas dienas. Ja
septinu dienu laikd iesaistita dalibvalsts
atlauju atsaka vai nesniedz secinajumu
par otro dalu, pieteikumu uzskata par
pilniba noraiditu un klinisko
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izmegindajumu iesaistitaja dalibvalstt
neveic.

Pamatojums
Sa grozijuma mérkis ir nodrosindt sponsoram iespéju iesniegt atkartotu pieteikumu II dalas

novertejuma veiksanai. Tas lautu sponsoram pédéjo reizi pamatot vai paskaidrot iesaistitajai
daltbvalstij kliniska izméginajuma aspektus saistiba ar || dalu. Lai nenotiktu novértéjuma

procediiras launpratiga aizkavesana, lidzas atkartotas pieteikuma iesniegSanas iespéjai ievies

principu, saskand ar kuru kluséjot tiek pausta piekrisana.

Grozijums Nr. 64
Regulas priekslikums
8. pants — 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

5. Kad novertejuma doSanas diena svitrots
pagdjusi, attiecigas dalibvalstis no

sponsora papildu paskaidrojumus

neprasa.

Pamatojums

Skaidribas labad teksts parcelts uz 6. panta 5.a punktu (jauns).

Grozijums Nr. 65
Regulas priekslikums
8. pants — 6.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

6.a Pec pazinoSanas datuma nekads
papildu novertejums vai lemums neliedz
sponsoram sakt klinisko izmeéginajumu,
iznemot gadijumus, ja iesaistita
dalibvalsts atlauju atteikusi.

Pamatojums

Biitu japrecizé, ka sponsors var sakt klinisko izmeginajumu tilit péc tam, kad sanemts viens
iesaistitas dalibvalsts lemums.
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Grozijums Nr. 66
Regulas priekslikums

9. pants — 1. punkts
Komisijas ierosinatais teksts

1. Dalibvalstis nodrosina, ka personam, kas
valid€ un novérté pieteikumu, nav interesu
konfliktu, ka tas nav atkarigas no sponsora,
no iestades, kas ir izméginajuma norises
vieta, un no attiecigajiem pétniekiem, ka
ar1 ir brivas no jebkadas citas nevélamas
ietekmes.

Grozijums Nr. 67
Regulas priekslikums

9. pants — 2.a punkts

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 68
Regulas priekslikums
9. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Novertejuma tiek nemts véra vismaz
vienas tadas personas viedoklis, kuras
galveno interesu lauks nav zinatne. Tiek
nemts véra vismaz viena pacienta
viedoklis.

Grozijums

1. Dalibvalstis nodrosina, ka personam, kas
validé un noverte pieteikuma | un Il dalu,
nav interesu konfliktu, tas nav atkarigas no
sponsora un no attiecigajiem petniekiem,
ka ar ir brivas no jebkadas citas nevélamas
ietekmes.

Grozijums

2.a Dalibvalstis nodrosina, ka II dalas
novertésanu veic personu grupa, no
kuram vismaz puse atbilst tadiem paSiem
piemerotibas kritérijiem, ka Sts regulas
46. panta minétie nosacijumi pétniekiem.

Grozijums

3. Novertejuma tiek nemts véra vismaz
vienas tadas personas viedoklis, kuras
galveno interesu lauks nav zinatne. Tiek
nemts véra vismaz viena pacienta
viedoklis. Ja iespéjams, Sis pacients
parstav tas slimibas pacientu
organizaciju, kuras arsteSanai petamas
zales ir paredzétas.

Pamatojums

Bitu lietderigi nemt véra atbilstosu pacientu viedokli. Ideala gadijuma pacientam vajadzétu
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parstavet tas slimibas pacientu organizaciju, kuras arstésanai pétamas zales ir paredzétas.

Grozijums Nr. 69
Regulas priekslikums

10. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

2.a Ta ka kliniskie izméginajumi attiecas
uz citam tadu pétamo personu
kategorijam, kuras valstu tiesibu aktos
atzist par mazaizsargatam personam,
pieteikumu kliniska izmeginajuma
atlaujas sanemS$anai noverte, nemot vera
iesaistito daltbvalstu tiesibu aktus.

Pamatojums

Mazaizsargatu personu aizsardzibas jomd Sai regulai ir jabiit saskana ar iesaistito
dalibvalstu noteiktajiem ierobeZojumiem, ko pieméro citam mazaizsargdatu personu
kategorijam, pieméram, griitniecem, dzemdetajam, ar kriiti barojosam sievietém un nebrivé

esosam personam.

Grozijums Nr. 70
Regulas priekslikums

13. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

S1nodala neskar sponsora iesp&ju péc tam,
kad atlaujas pieSkirSana atteikta vai ar1
pieteikums uz atlauju atsaukts, Sadu
pieteikumu iesniegt jebkurai citai attiecigai
dalibvalstij, kuru tas nodomajis iesaistit. So
pieteikumu uzskata par jaunu pieteikumu
uz cita kliniska izm&ginajuma atlauju.
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Grozijums

S1nodala neskar sponsora iesp&ju péc tam,
kad atlaujas pieSkirSana atteikta vai ar1
pieteikums uz atlauju atsaukts, Sadu
pieteikumu iesniegt jebkurai citai
dalibvalstij, kuru tas nodomajis iesaistit. So
pieteikumu uzskata par jaunu pieteikumu
uz cita kliniska izm&ginajuma atlauju. Taja
jabiit noraditiem sakotnéja pieteikuma
noraidiSanas vai atsaukSanas iemesliem
un grozijumiem, kas izdariti protokola
sakotneja redakcija.
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Grozijums Nr. 71
Regulas priekslikums
14. pants — 1. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
So pieteikumu var iesniegt tikai péc So pieteikumu var iesniegt tikai péc
datuma, kad pazinots sakotnéjais lemums datuma, kad visas iesaistitas dalibvalstis
par atlauju. pazinojusSas sakotnejo lemumu par atlauju.
Pamatojums

Tiks noradits tikai viens datums, kurd pazinos sakotnéjo lemumu par atlauju, jo katra
iesaistitda dalibvalsts tos pazino atseviski. Lemumus visdrizak pazinos gandriz vienlaicigi vai
ar tikai dazu dienu starpibu. Nemot véra isos terminus sakotnejas atlaujas pieskirsanai, ir
velams saglabat procesu vienkarsu, skaidru un precizu un nesakt pievienot jaunas dalibvalstis
pirms sakotnéja procediira ir slégta.

Grozijums Nr. 72
Regulas priekslikums

14. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
2. Attieciba uz 1. punkta minéto 2. Ja attieciba uz sakotngjas atlaujas
pieteikumu zinotaja dalibvalsts ir pieskirSanas procediiru bija iecelta
sakotngjas atlaujas pieSkirSanas procediiras zinotaja dalibvalsts, #a ir zinotaja
zinotaja dalibvalsts. daltbvalsts attieciba uz pieteikumu, kas

iesniegts saskand ar 1. punktu. Ja
sakotnejais pieteikums tika iesniegts tikai
viend dalibvalsti, $1 daltbvalsts ir zinotaja
dalibvalsts.

Pamatojums

Sadi tiek nodrosindts, ka zinotaja dalibvalsts attieciba uz sakotnéjas atlaujas pieskirsanas
procediiru ir zinotaja dalibvalsts ari tad, ja tiek izmantota procediira, kas paredz pagarinat
kltniska izmeéginajuma laiku. Zinotdja daltbvalsts biitu jaiecel tikai tad, ja pieteikuma
lesaistitas tris vai vairak daltbvalstis. Kliniskais izmégindjums nebiitu japagarina,
pamatojoties uz izmeégindjumu, ko atlavusas tikai viena vai divas dalibvalstis. ES lemums
vienmér biitu jabalsta uz dalibvalstu vairakuma lémuma, kas nozimétu, ka tam nepieciesamais
minimalais dalibvalstu skaits ir tris.
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Grozijums Nr. 73
Regulas priekslikums
14. pants — 11. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
11. Ja attieciba uz So klinisko 11. Ja attieciba uz So klinisko
izméginajumu nav pabeigta III nodala izméginajumu un aspektu, uz kuru
mingta procediira, sponsors Sim pantam attiecas novertejuma zinojuma I dala, nav
atbilstoSu pieteikumu neiesniedz. pabeigta 11l nodala minéta procediira,
sponsors §im pantam atbilstosu pieteikumu
neiesniedz.
Pamatojums

1l dalas novértésana ir valstu zina, tapéc attiecigaja bridi notiekosa biitisku grozijumu
procediira attieciba uz Il dalu nedrikstétu kavét pieteikuma iesniegsanu jaunas dalibvalsts
pievienosanai.

Grozijums Nr. 74
Regulas priekslikums

17. pants — 4. punkts — 3. dala

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
Ja triju dienu laika p&c komentaru vai Ja triju dienu laika p&c komentaru vai
pilniga pieteikuma sanemsanas zinotaja pilniga pieteikuma sanemsanas zinotaja
dalibvalsts nav atbilstoSi 2. panta a) lidz c) dalibvalsts nav atbilstoSi 2. panta a) lidz c)
punktam zinojusi sponsoram, pieteikums punktam zinojusi sponsoram, pieteikums
tiek uzskatits par pilnigu un, ja kliniskais tiek uzskatits par pilnigu un, ja kliniskais
izméginajums ir maziejaukSandas kliniskais izm&ginajums ir minimala riska kliniskais
izméginajums, tiek uzskatits, ka pec izméginajums, tiek uzskatits, ka pec
biitisku grozijumu ievieSanas tas joprojam biitisku grozijumu ievieSanas tas joprojam
it maziejauk$ands kliniskais it minimala riska kliniskais izm&ginajums.
izm&ginajums.

Pamatojums

Petijumu otro kategoriju biitu vélams definét péc ta, kada limena riskam persona paklauta,
nevis péc iejauksandas veida. Tas atbilst regulas projekta galvenajam mérkim izstradat uz
risku balstitu pieeju. Turklat regula bitu jasaskano ar Ovjedo konvencijas noteikumiem. Saja
konvencija, ko ratificéjusas vairakas daltbvalstis, 17. panta ir ietverts jédziens ,, minimals
risks”.
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Grozijums Nr. 75
Regulas priekslikums

28. pants — 1. punkts — a apakSpunkts
Komisijas ierosinatais teksts
(a) gaidamie terapeitiskie ieguvumi un

sabiedribas veselibas ieguvumi attaisno
paredzamos riskus un neértibas;

Grozijums Nr. 76
Regulas priekslikums

28. pants — 1. punkts — b apakspunkts
Komisijas ierosinatais teksts

(b) ir pastavigi nodrosinata
a) apakSpunkta ievérosana;

Komisijas ierosinata teksta precizéjums.

Grozijums Nr. 77
Regulas priekslikums

28. pants — 1. punkts — ¢ apak$punkts
Komisijas ierosinatais teksts

(c) pétama persona — vai, ja pétama
persona nay spéjiga dot informeétu

Grozijums

(Neattiecas uz tekstu latviesu valoda.)

Grozijums
(b) $a@ punkta a) apakSpunkta izklastitie
principi tiek ieveroti visa pétijuma
veikSanas laika,

Pamatojums

Grozijums

Svitrots

piekrisanu, tas juridiskais parstavis — ir

devusi(-is) informétu piekriSanu;

Pamatojums

Sim nosacijumam piemérotdk biitu atrasties aiz 28. panta 1. punkta d) punkta. Praksé, pirms
pétama persona vai tas juridiskais parstavis sniedz informetu piekrisanu, 5i persona ir
Jjainformé par kliniska izméginajuma mérkiem, riskiem un neértibam.
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Grozijums Nr. 78
Regulas priekslikums

28. pants — 1. punkts — d apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(d) petamajai personai — vai, ja peétama
persona nav spé&jiga sniegt informétu
piekriSanu, vina vai vinas juridiskajam
parstavim — ir bijusi iesp&ja pirms tam
notikusa intervija ar pétnieku vai izpétes
komandas locekli gat izpratni par kliniska
izméginajuma mérkiem, risku un
neértibam, ka ari par nosacijumiem, ar
kadiem izméginajums tiks veikts, un ta/tas
ir informé&ta(-s) par tiesibam no kliniska
izméginajuma jebkura bridi bez
nelabvéligam sekam izstaties;

Grozijums

(d) petamajai personai — vai, ja pétama
persona nav spé&jiga sniegt informetu
piekriSanu, vina vai vinas juridiskajam
parstavim — ir bijusi iesp€ja pirms tam
notikusa intervija ar pétnieku vai ta
parstavi giit izpratni par kliniska
izméginajuma mérkiem, risku un
neértibam, ka ari par nosacijumiem, ar
kadiem izméginajums tiks veikts, un ta/tas
ir informé&ta(-s) par tiesibam no kliniska
izméginajuma jebkura bridi bez
nelabvéligam sekam izstaties;

Pamatojums

Praksé pétnieks var uzticét arstam vai kadai citai personai pienakumu informet pétamo
personu vai tas juridisko parstavi un iegiit attiecigas personas piekrisanu. Pieméram,

Francija tas ir atlauts ar likumu.

Grozijums Nr. 79
Regulas priekslikums

28. pants — 1. punkts — da apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums

(da) petama persona — vai, ja petama
persona nav spejiga dot informetu
piekrisanu, tas juridiskais parstavis — ir
devusi informetu piekriSanu;

Pamatojums
Konsekvences labad 28. panta 1. punkta ¢) apakspunkta nosacijumam butu jaatrodas Seit.

Praksé, pirms pétamda persona vai tas juridiskais parstavis sniedz informétu piekrisanu, §t
persona ir jainformé par kliniska izmeginajuma mérkiem, riskiem un neértibam.
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Grozijums Nr. 80
Regulas priekslikums

29. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. P&tama persona vai tas juridiskais
parstavis informétu piekriSanu brivi
uzraksta, dat€ un paraksta un dod pé&c tam,
kad ir tikusi(-cis) pienacigi informé&ta(-ts)
par kliniska izm&ginajuma raksturu,
nozimi, iesp&jamam sekam un riskiem. To
attiecigi dokumentg. Ja p&tama persona
nespé€j rakstit, iznémuma gadijuma ta var
dot mutisku piekriSanu vismaz viena
neitrala liecinieka klatbiitn€. Pe&tamajai
personai vai tas juridiskajam parstavim
izsniedz ta dokumenta kopiju, ar kuru ir
dota informéta piekriSana.

Grozijums

1. P&tama persona vai tas juridiskais
parstavis informétu piekriSanu brivi
uzraksta, dat€ un paraksta un dod p&c tam,
kad ir tikusi(-cis) pienacigi informéta(-ts)
par kltniska izm@ginajuma raksturu,
nozimi, iesp&jamam sekam un riskiem. To
attiecigi dokumentg. Ja iespejams, pétamai
personai dod pietiekamu laiku lemuma
apsverSanai. Ja p&tama persona nespej
rakstit, izn@muma gadijuma ta var dot
mutisku piekriSanu vismaz viena neitrala
liecinieka klatbuitné. PEtamajai personai vai
tas juridiskajam parstavim izsniedz ta
dokumenta kopiju, ar kuru ir dota
informéta piekrisana.

Pamatojums

Peétamai personai jadod pietiekami daudz laika lémuma apsvérsanai. Tam nebiitu jaattiecas
uz arkartas situacijam, kad lemums japienem nekavéjoties.

Grozijums Nr. 81
Regulas priekslikums

30. pants — 1. punkts — b apak$punkts
Komisijas ierosindtais teksts

(b) ricibnespgjiga petama persona ir

sanémusi savai spriestspgjai pietiekamu

informaciju par izm&ginajumu, riskiem un

ieguvumiem;

Grozijums

(b) ricibnespgjiga petama persona ir
sanémusi savai spriestspéjai pietickamu
informaciju par izméginajumu, riskiem un
ieguvumiem no pétnieka vai ta parstavja
saskanda ar iesaistitas daltbvalsts tiestbu
aktiem;

Pamatojums

Prakse pétnieks var uzticét arstam, kas to parstav, informét pétamo personu vai tas juridisko
parstavi un iegiit to piekrisanu. Pieméram, Francija tas ir atlauts ar likumu.

PE500.727v03-00
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Grozijums Nr. 82
Regulas priekslikums

30. pants — 1. punkts — f apaks$punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(f) sada izpéte tiesi attiecas uz medicinisku (f) sada izpéte tiesi attiecas uz medicinisku
stavokli, kurs apdraud dzivibu vai izraisa stavokli, no kura cies iesaistita persona,

cieSanas un no Kura cie$ pétama persona;

Pamatojums

Regulas 30. pants attiecas uz pacientiem, kas nav spéjigi dot piekrisanu tadas slimibas del,
kas ietekméjusi to kognitivas spéjas. Sis stavoklis atskiras no arkartas situdcijam, kas minétas
32. pantd un kas nav japiemin Saja pantd. Ipasibas vardu ,,débilitant” (ar nozimi

., novajinoss”’) misdienas Francija reti lieto. Panta biitu japiemin tikai mediciniskais
stavoklis, ,,no kura cies iesaistita persona”.

Grozijums Nr. 83
Regulas priekslikums

30. pants — 1. punkts — h apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(h) ir pamats domat, ka lidzdaliba (h) ir pamats domat, ka lidzdaliba
kliniskaja izm&ginajuma ricibnespéjigajai kliniskaja izm&ginajuma ricibnespé&jigajai
petamajai personai dos ieguvumu, kas petamajai personai dos ieguvumu, kas
parsniedz risku, vai ari vispar neradts parsniedz risku, vai ari radis tikai
risku. minimalu risku.
Pamatojums

Regulas priekslikums attiecas tikai uz kliniskiem izméginajumiem, kas rada risku (minimalu
risku vai risku, kas ir lielaks par minimalu risku). Tas neattiecas uz beziejaukSands
pétijumiem, kas jau péc definicijas neietver nekadu risku.

Grozijums Nr. 84
Regulas priekslikums

31. pants — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

(1a) Neskarot 31. panta 1. punktu,
gadijuma, ja kliniskais izmeéginajums ir
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minimala riska kliniskais izmegindajums
un nav iespejams iegiit otras personas,
kurai ir vecaku atbildiba, piekriSanu tik
atri, lai izpilditu pétijuma metodologiskas
prasibas, pec labveliga étiska atzinuma
sanemSanas kliniskais izmeginajums ar
nepilngadigu personu var sakties, ja tam
piekrit vieniga klatesoSa persona, kam ir
vecaku atbildiba.

Pamatojums

Regulas priekslikuma piekrisanas iegusanas nosacijumi nav pielagoti, pamatojoties uz
petijuma radito risku un apgriutinajumu. Bitu veélams laut dalibvalstim atvieglot nosacijumus
attieciba uz piekrisanas sanemsanu minimala riska klinisko izméginajumu veiksanai ar
nepilngadigam personam, kad nav laika gaidit otras personas, kam ir vecaku atbildiba,
ierasanos, tacu sadiem izméginajumiem biitu jasanem labveéligs etisks atzinums.

Grozijums Nr. 85
Regulas priekslikums

31. pants — 1. punkts — h apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(h) no kliniska pétijuma tiek giits kads tiess (h) no kliniska izmeginajuma var giit kadu
labums pacientu grupai. tieSu labumu to pacientu kategorijai, kuri

ir iesaistiti Saja izmegindjuma.

Pamatojums

Termins ,, kategorija” ir piemérotaks.
Grozijums Nr. 86
Regulas priekslikums
32. pants — 1. punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
1. Atkapjoties no 28. panta 1. punkta c) un 1. Atkapjoties no 28. panta 1. punkta c) un
d) apakspunkta, 30. panta 1. punkta a) un d) apakspunkta, 30. panta 1. punkta a) un
b) apak$punkta un 31. panta 1. punkta a) b) apak$punkta un 31. panta 1. punkta a)
un b) apakSpunkta, informeétu piekrisanu un b) apakspunkta, 29. panta 1. punkta
kltniska izmegindjuma turpinasanai minéto informéto piekriSanu sanem pec
sanemt pec kliniska izm&ginajuma iespéjas drizak péc kliniska izm&ginajuma
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sakSanas un informaciju par kliisko
izm&ginajumu sniegt pec kliniska
izméginajuma sakSanas var tikai tad, ja ir
izpildits ikviens no $adiem nosacijumiem:

sakSanas un informaciju par kliisko
izméginajumu péc kliniska izméginajuma
sakSanas sniedz tikai tad, ja ir izpildits
ikviens no $adiem nosacijumiem:

Pamatojums

Biitu nepieciesams, lai piekrisana turpinat klinisko izméginajumu tiktu pieprasita, tiklidz
peétama persona atgist spéjas sniegt piekrisanu, un to vélams izdarit pirms kliniska

izmégindjuma nosléguma.
Grozijums Nr. 87
Regulas priekslikums

32. pants — 1. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(a) situacijas steidzamiba, kuras c€lonis ir
peksns veselibas stavoklis, kas apdraud
dzivibu vai ir nopietns citada zina, nelauj
iegiit petamas personas ieprieksgju
inform&tu piekriSanu un p&tamajai personai
sniegt iepriek$€ju informaciju;

Grozijums Nr. 88
Regulas priekslikums

32. pants — 1. punkts — b apak$punkts
Komisijas ierosindtais teksts

(b) juridiskais parstavis nav pieejams;

Grozijums

(a) situacijas steidzamiba, kuras c€lonis ir
peksns veselibas stavoklis, kas apdraud
dzivibu vai ir nopietns citada zina, nelauj
iegiit petamas personas vai tas juridiska
parstavja (vecaka vai aizbildna)
ieprieksgju inform&tu piekriSanu un
petamajai personai vai tas juridiskajam
parstavim (vecakam vai aizbildnim) sniegt
ieprieksg&ju informaciju;

Grozijums

(b) juridiskais parstavis nevar sniegt
piekriSanu laika, kas atbilstu pétijuma
metodologiskajam prasibam,

Pamatojums

Butu jasvitro nosacijums par juridiska parstavja nepieejamibu kliniska izméginajuma
veikSanai arkartas situacijas. Pretéja gadijuma dazas dalitbvalstis Sis noteikums nozimeétu
regresu. Piemeram, Francijas tiesibas ir noteikums, kas lauj sakt klinisku izmeginajumu bez
gimenes loceklu iepriekséjas piekrisanas, pat ja tie atrodas lidzas bridi, kad iestajas dzivibai
bistams stavoklis (infarkts).
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Grozijums Nr. 89
Regulas priekslikums

32. pants — 1. punkts — ¢ apakSpunkts
Komisijas ierosindtais teksts

(c) petama persona nav ieprieks izteikusi
iebildumus, kas biitu zinami p&tniekam;

Grozijums Nr. 90
Regulas priekslikums

32. pants — 1. punkts — d apakSpunkts
Komisijas ierosinatais teksts

(d) izpéte tiesi attiecas uz medicinisku
stavokli, kas ir célonis tam, ka nav
iespejams giit iepriekséju informetu
piekriSanu un sniegt iepriekSeju
informaciju;

Grozijums
(c) petama persona vai tas juridiskais

parstavis nav ieprieks izteikusi iebildumus,
kas biitu zinami pétniekam;

Grozijums

Svitrots

Pamatojums

Arkartas situdcija ne vienmér ir iemesls tam, ka nav iespéjams sanemt piekrisanu. Pieméram,
peétijuma par Soka stavokli var biit iesaistiti hospitalizéti pacienti, kas atrodas intensivaja
terapija un tapéc nav spéjigi sniegt pickrisanu (koma, seddcija). Sa panta burtiska
interpretdcija varétu traucet Sada pétijuma veiksanai.

Grozijums Nr. 91
Regulas priekslikums

32. pants — 1. punkts — e apaks$punkts
Komisijas ierosindtais teksts
(e) kliniskais izmeginajums p&tamajai

personai rada tikai minimalu risku un tikai
minimalu apgritinajumu.

PE500.727v03-00

Grozijums

(€) ir pamats uzskatit, ka ieguvumi no
piedaliSanas kliniskaja izmeginajuma ir
proporcionali riskiem, kas rodas petamajai
personai, vai art ka piedalisanas
iZzmeéginajuma ir saistita tikai ar minimalu
risku un ¢a nerada personai nesameéerigu
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apgrutinadjumu.

Pamatojums

Philippe Juvin atzinigi verté regulas priekslikuma paverto iespeju atkapties no noteikuma par
ieprieksejas piekrisanas sanemsanu no pacienta klinisku izméginajumu veikSanai arkartas
situdcijas. Tomér ierobezot iespéjas veikt sadus minimala riska pétijumus Skiet parak strikti,
turklat dazas dalibvalstis tas nozimétu regresu. Prakse Sis noteikums nelautu veikt daudzus
pétijumus reanimdcijas joma un pétijumus ar inovativam zalem.

Grozijums Nr. 92
Regulas priekslikums

32. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums

2.a Ja pétama persona vai — attiecigos
gadijumos — tas juridiskais parstavis
nepiekrit petijjuma turpinasanai, $is
personas tiek informétas, ka tas var
nepiekrist to datu izmantoSanai, kuri
iegiiti, pirms Sada nepiekriSana pausta.

Pamatojums

Lai garantetu pétamo personu drosibu, ka ari datu ticamibu, Philippe Juvin ierosina ieviest
papildu noteikumu, kas paredzétu, ka pétniekam vai ta parstavim japrasa pétamajai personai
vai — attiecigos gadijumos — tds parstavim, vai tie iebilst pret datu izmantoSanu.

Grozijums Nr. 93
Regulas priekslikums

32. pants — 2. punkts — 1. dala — a punkts

Komisijas ierosindtais teksts

(a) attieciba uz ricibnespgjigam petamajam
personam un nepilngadigdm personam

1. punkta min&to informéto piekriSanu no
juridiska parstavja iegiist iesp&jami driz un
1. punkta min&to informaciju pétamajai
personai sniedz iesp&jami driz;
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Grozijums

(a) attieciba uz ricibnesp€jigam p&tamajam
personam un nepilngadigdm personam

1. punkta ming&to informé&to piekrisanu no
juridiska parstavja iegiist iesp&jami driz un
1. punkta min&to informaciju pétamajai
personai pétnieks vai ta parstavis sniedz
iesp&jami driz;
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Pamatojums

Prakse pétnieks var uzticét arstam vai kadai citai personai pienakumu informeét pétamo
personu vai tas juridisko parstavi un iegiit attiecigas personas piekrisanu. Pieméram,

Francija tas ir atlauts ar likumu.

Grozijums Nr. 94
Regulas priekslikums

34. pants — virsraksts
Komisijas ierosindtais teksts

Kliniska izm&ginajuma beigas, kliniska
izméginajuma priekslaiciga izbeigsana

Grozijums
Kliniska izm&ginajuma beigas, kliniska
izméginajuma priekslaiciga izbeigSana un
rezultatu iesniegSana

Pamatojums

Panta nosaukums jagroza, lai atspogulotu ta saturu.

Grozijums Nr. 95
Regulas priekslikums

34. pants — 3. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Viena gada laika no kliniska izm&ginajuma
beigam sponsors ES datubazei iesniedz
apkopojumu par kliniska izméginajuma
rezultatiem.
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Grozijums

Divu gadu laika pec kliniska izm&ginajuma
beigam sponsors ES datubazei iesniedz
apkopojumu par kliniska izméginajuma
rezultatiem, kurd ieklauti regulas Illa
pielikuma paredzetie elementi. Turklat
sponsors iesniedz, ari apkopojumu ar tadu
pasu saturu, kas ir saprotams art
nespecialistam.

Ja bridi, kad iesniedz pieteikumu zalu
tirdzniecibas atlaujas iegiiSanai, ir
iecerets veikt klinisko izmegindjumu,
pirmaja dala minéto rezultatu
apkopojumu publisko 30 dienu laika péc
tirdzniecibas atlaujas izsniegSanas
termina vai attieciga gadijumd viena gada
laika no lemuma partraukt zalu izstradi.
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Pamatojums

Ja paredzets publiskot klinisko izméginajumu rezultatu apkopojumu, tas nedrikstétu ietekmét
sponsora konkurétspeju. Tadel tiek ierosinats, lai attieciba uz komercialiem izméginajumiem
rezultati tiktu publiskoti 30 dienas pec tirdzniecibas atlaujas izsniegSanas. Jo zalu izstrade
tiek apturéta, rezultati butu japublisko viena gada laika no lemuma partraukt izstrades

procesu.

Grozijums Nr. 96
Regulas priekslikums

34. pants — 4. punkts
Komisijas ierosinatais teksts

4. Ja apturéts vai uz laiku partraukts
kitnisks izm&ginajums netiek atsakts, Saja
regula par kliniska izméginajuma beigu
datumu tiek uzskatits datums, kad sponsors
nolemj klinisko izm&ginajumu neatsakt. Ja
Kltnisko izm&ginajumu priekslaicigi
izbeidz, par kliniska izméginajuma beigu
datumu tiek uzskatits priekslaicigas
izbeigSanas datums.

Grozijums

4. Ja apturéts vai uz laiku partraukts
kitniskais izméginajums netiek atsakts, Saja
regula par kliniska izméginajuma beigu
datumu tiek uzskatits datums, kad sponsors
nolem;j klinisko izm&ginajumu neatsakt. Ja
klinisko izm&ginajumu priekslaicigi
izbeidz, par kliniska izméginajuma beigu
datumu tiek uzskatits priekslaicigas
izbeigSanas datums.

Ja kliniskais izmegindjums tiek
partraukts, sponsors iesaistito daltbvalsti
par iemesliem informé ar ES portala
starpniecibu 15 dienu laika no lemuma
partraukt klinisko izmegindajumu.

Pamatojums

Grozijums nepieciesams, lai nodrosindtu parredzamibu attieciba uz lemumu partraukt

kltnisko izméginajumu.

Grozijums Nr. 97
Regulas priekslikums

34. pants — 5.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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Grozijums

5.a Komisiju pilnvaro pienemt delegetos
aktus saskana ar 85. pantu, lai grozitu
Ila pielikumu un to pielagotu zinatnes
attistibai vai visparejam reglamentéjuma
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parmainam.

Pamatojums
Ir nepieciesams elastigums, lai rezultatu apkopojuma saturu pielagotu zinatnes attistibai vai
visparéjam reglamentejuma parmainam.
Grozijums Nr. 98

Regulas priekslikums

36. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums
Ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 nodibinata Ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 nodibinata
Eiropas Zalu agentira (turpmak Eiropas Zalu agentiira (turpmak
“Agentiira”) izveido un uztur elektronisku “Agentiira”) izveido un uztur elektronisku
datubazi 38. un 39. panta paredz&to datubazi 38. un 39. panta paredz&to
zinojumu iesniegsanai. zinojumu iesniegianai. 8T elektroniska

datubaze ir dala no datubazes, kas mineta
Regulas (EK) Nr. 726/2004 24. panta
1. punkza.

Pamatojums

Labojums attieciba uz ,,EUdraVigilence” datubazes juridisko pamatu. Sis grozijums aizstaj
17. grozijumu atzinuma projekta.

Grozijums Nr. 99
Regulas priekslikums
38. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
2. ZinoSanas perioda ilgums ir atkarigs no 2. ZinoSanas perioda ilgums ir atkarigs no
ta, cik bistama ir blakne. Ja tas ir ta, cik nopietna ir blakne. Ja tas ir
nepiecieSams, lai nodroSinatu, ka zinoSana nepiecieSams, lai nodroSinatu, ka zinoSana
ir savlaiciga, sponsors var iesniegt ir savlaiciga, sponsors var iesniegt
sakotn&ju nepilnigu zinojumu, pec kura sakotn€ju nepilnigu zinojumu, pec kura
tiek iesniegts pilnigs zinojums. tiek iesniegts pilnigs zinojums.

Pamatojums

Grozijuma mérkis ir saskanot So tekstu ar tiesibu aktiem farmakovigilances joma, kur minétas
nopietnas, nevis bistamas blaknes.
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Grozijums Nr. 100
Regulas priekslikums
38. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Ja sponsoram resursu triikuma del nav
iespejams nosiitit zinojumu 36. panta
minétajai elektroniskajai datubazei, tas var
nosiitit zinojumu dalibvalstij, kura
varbiit€ja neparedzeta nopietna blakne ir
novérota. ST dalibvalsts par minéto
varbiit§jo neparedzeto nopietno blakni zino
saskana ar 1. punktu.

Grozijums

3. Ja sponsors nevar tiesi nosutit zinojumu
36. panta miné&tajai elektroniskajai
datubazei, tas var nosiitit zinojumu
dalibvalstij, kura varbiitéja neparedzéta
nopietna blakne ir novérota. ST dalibvalsts
par minéto varbiitéjo neparedz&to nopietno
blakni zino saskana ar 1. punktu.

Pamatojums

Nav svarigi, kapéc sponsors nevar tiesi nositit zinojumu par varbiitéjam neparedzétam
nopietnam pétamo zalu blakném. Lai nodrosindatu, ka par tam vienmér tiek pazinots,
neatkarigi no iemesla vienmér vajadzétu biit iespéjai zinot ar dalibvalsts starpniecibu.

Grozijums Nr. 101
Regulas priekslikums
39. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Attieciba uz neatlautam p&tamam zalem,
kas nav placebo, un atlautam pétamam
zalém, ko saskana ar protokolu neizmanto
atbilstosi tirdzniecibas atlaujas
noteikumiem, sponsors par katru ta
sponsoreéta kliniska izméginajuma
izmantoto pétamo zalu droSumu reizi gada
elektroniski iesniedz Agentiirai zinojumu.

Grozijums

1. Attieciba uz neatlautam petamam zaleém,
kas nav placebo, un atlautam p&tamam
zalém, ko saskana ar protokolu neizmanto
atbilstosi tirdzniecibas atlaujas
noteikumiem, sponsors par katru ta
sponsoretos viend vai vairakos kliniskajos
izmeginajumos izmantoto p&tamo zalu
droSumu reizi gada elektroniski iesniedz
Agentiirai zinojumu. Attieciga gadijuma
Saja zinojuma skaidri norada visus
droSuma aspektus saistiba ar noteiktu
dzimuma vai vecuma grupu.

Pamatojums

Ja petamas zales parbauda vairak neka viena kliniska izméginajuma, vajadzétu biit iespéjai
iesniegt vienu zinojumu par pétamo zalu drosumu, lai izvairitos no zinosanas pienakuma
dublésanas un tadéjadi samazinatu administrativo slogu. Turklat drosuma zinojumd jaieklauj
dati par atskiribam starp dzimumiem un vecuma grupam attieciba uz drosumu.
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Grozijums Nr. 102
Regulas priekslikums

39. pants — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 103
Regulas priekslikums
41. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

1. Attieciba uz atlautam zalém, ko saskana
ar protokolu izmanto atbilstosi
tirdzniecibas atlaujas noteikumiem,
sponsors tirdzniecibas atlaujas turétaju
reizi gada informe par visam varbiitéjam
nopietnam blakném.

Grozijums

1.a Ja sponsoram nav piekluves noteiktai
informacijai un tadel tas nevar iesniegt
pilnigu zinojumu, tas janorada zinojuma.
Ja kliniskais izmeégindajums ir saistits ar
vairaku petamo zalu izmantoSanu,
sponsors var iesniegt vienotu droSuma
zinojumu par visam izmeginajuma
lietotajam petamajam zalem. lesniegtaja
zinojumd sponsoram janordada $a lemuma
pamatojums.

Grozijums

1. Attieciba uz atlautam zalém, ko saskana
ar protokolu izmanto atbilstosi
tirdzniecibas atlaujas noteikumiem,
sponsors tirdzniecibas atlaujas turétaju
reizi gada informe par visam varbiitéjam
nopietnam blakném, tostarp attieciga
gadijuma norada blaknes attiectba uz
noteiktu dzimumu vai vecuma grupu.

Pamatojums

Attieciga gadijuma nosaka drosuma aspektus, kas attiecas uz noteiktu dzimumu vai vecuma
grupu, un piendcigi pazino par tiem tirdzniecibas atlaujas turétajam.

Grozijums Nr. 104
Regulas priekslikums

43. pants — 1. dala
Komisijas ierosinatais teksts
DroSuma zinojumus par papildzalem
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Grozijums
DroSuma zinojumus par papildzalem
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sniedz saskana ar Direktivas 2001/83/EK
3. nodalu.

sniedz saskana ar Direkfivu 2010/84/ES.

Pamatojums

Ir jagroza atsauce uz direktivu. Faktiski ar Direktivu 2010/84/ES, kas stajas spéka 201 1. gada
Jjanvari, ir veikti grozijumi Direktiva 2001/83/EK tiesi jautajumos, kas attiecas uz

farmakovigilanci.

Grozijums Nr. 105
Regulas priekslikums

45, pants — 1. dala — a apakSpunkts
Komisijas ierosinatais teksts

(a) vai kliniskais izm&ginajums ir
magziejaukSands klinisks izmeéginajums;

Grozijums

(a) vai kliniskais izm&ginajums ir
minimala riska kitniskais izméginajums;

Pamatojums

Regulas priekslikuma pamata vélams biit pieejai, kas balstds uz pétijuma radito risku, un biitu
velams pielagot uzraudzibu atbilstosi riskam, ko pétamajai personai rada kliniskais

izmeéginajums.

Grozijums Nr. 106
Regulas priekslikums

48. pants — 1. punkts — 1. dala
Komisijas ierosinatais teksts

P&tamo zalu izsekojamiba, to uzglabasana,
iznicinaSana un atdoSana ir tik pietickama
un sameriga, lai biitu nodrosSinata pétamo
personu drosiba un kliniskaja
izm&ginajuma iegiito datu ticamiba un
noturiba, nemot vera to, vai petamas zales
ir atlautas un vai kliniskais izmg&ginajums ir
maziejaukSands klinisks izméginajums.

Grozijums

P&tamo zalu izsekojamiba, to uzglabasana,
iznicinaSana un atdoSana ir tik pietickama
un sameriga, lai biitu nodroSinata pétamo
personu drosiba un kliniskaja
izm&ginajuma ieglito datu ticamiba un
noturiba, nemot vera to, vai petamas zales
ir atlautas un vai kliniskais izmg&ginajums ir
minimala riska kliniskais izméginajums.

Pamatojums

Regulas priekslikuma pamata vélams biit pieejai, kas balstds uz pétijuma radito risku, un biitu
velams noteikumus par pétamo zalu izsekojamibu, uzglabasanu, iznicinasanu un atdosanu
pielagot atbilstosi riskam, ko pétamajai personai rada kliniskais izmeginajums.
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Grozijums Nr. 107
Regulas priekslikums

49. pants — 2. punkts
Komisijas ierosindtais teksts

2. Saja panta “nopietns parkapums” ir tads
parkapums, ka pastav varbiitiba, ka tas
butiski ietekmés p&tamo personu drosibu
un tiesibas vai ar kliniska izm&ginajuma
iegiito datu ticamibu un noturibu.

Grozijums Nr. 108
Regulas priekslikums

50. pants — 1. punkts
Komisijas ierosinatais teksts

1. Sponsors ar ES portala starpniecibu bez
nepamatotas kaveéSanas pazino attiecigajam
daltbvalstim par visiem neparedz€tajiem
notikumiem, kas negativi ietekmé kliiska
izm&ginajuma ieguvumu un riska saméru,
bet kas nav 38. panta miné&tas varbiitéjas
neparedzetas nopietnas blaknes.

Grozijums

2. Saja panta “nopietns parkapums” ir tads
parkapums, ka pastav varbiitiba, ka tas
butiski ietekmés p&tamo personu drosibu,
tiesibas un veselibu vai ar1 kliniska
izméginajuma iegito datu ticamibu un
noturibu.

Grozijums

1. Sponsors ar ES portala starpniecibu bez
nepamatotas kavesanas pazino iesaistito
daltbvalstu kompetentajam iestadem par
visiem neparedze€tajiem notikumiem, kas
negativi ietekme kliniska izm&ginajuma
ieguvumu un riska saméru, bet kas nav
38. panta minétas varbiitéjas neparedzetas
nopietnas blaknes.

Pamatojums

Informacija par ieguvumu un riska profilu biitu jasniedz ari étikas komitejam. Termins
"kompetentds iestades" attiecas gan uz valsts iestadéem, gan étikas komitejam.

Grozijums Nr. 109
Regulas priekslikums
52. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Kliistot pieejamai jaunai droSuma
informadcijai, petnieka brosuru atjaunina;
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Grozijums

3. Pétnieka brosaru atjaunina ik reizi, kad
klist pieejama jauna droSuma
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vispar to atjaunina vismaz reizi gada.

informacija.

Pamatojums

Ar So regulu nedrikst radit papildu administrativo slogu. Pétnieka brosiuru atjaunina ik reizi,
kad kliist pieejama jauna drosuma informdcija, un tas var notikt ari biezak nekd reizi gada.

Grozijums Nr. 110
Regulas priekslikums

66. pants — 1. dala
Komisijas ierosinatais teksts

Mark&juma informacijas valodu noteic
attieciga dalibvalsts. Zales var bt
mark&tas vairakas valodas.

Grozijums

Mark@juma informacijas valodu noteic
iesaistita dalibvalsts, un ta ir viena no
Savienibas oficialajam valodam. Zales var
but mark&tas vairakas valodas.

Pamatojums

Precizéts 25. grozijuma formuléjums. Lai neraditu nevajadzigu slogu, informacijai uz
markéjuma jabiit tikai ES oficialajas valodas. Tas nedrikstétu kavét iesaistitas dalibvalstis
noteikt art tadas valodas izmantosanu, kas nav oficiala valoda dalibvalsti, bet kas tiek
izmantota klinisko izméginajumu veiksSanas vieta. Tas pats biitu janem véra ari dalibvalstis,
kuras izmanto vairak neka tikai vienu ES oficialo valodu.

Grozijums Nr. 111
Regulas priekslikums

72. pants — 1. dala
Komisijas ierosinatais teksts

Kliniskos izm&ginajumos, kas nav
maziejauksanas kliniski izm&ginajumi,
sponsors nodrosina, lai par jebkadu
petamai personai nodaritu kait€jumu biitu
paredzeta kompensacija, kas atbilst
piemérojamiem tiesibu aktiem par
sponsora un pétnieka atbildibu. So
kaitéjumu kompensaciju nodroSina
neatkarigi no sponsora un pétnieka
finansialajam iesp&jam.
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Grozijums

Kliniskos izm&ginajumos, kas nav
maziejauksanas kliniski izm&ginajumi,
sponsors nodrosina, lai par jebkadu
petamai personai nodaritu kait€jumu biitu
paredzeta kompensacija (tostarp,
izmantojot apdroSinasanu), kas atbilst
piem&rojamiem tiesibu aktiem par
sponsora un pétnieka atbildibu. So
kait€jumu kompensaciju nodrosina
neatkarigi no sponsora un pétnieka
finansialajam iespgjam.
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Ja kaitejuma kompensdcija tiek
nodroSindta, izmantojot apdroSinasanu,
sponsors var izmantot vienu
apdroSinasanas polisi, lai apdroSinatu
vienu vai vairakus kliniskos
izmegindjumus viend un taja pasa
dalibvalstt.

Pamatojums

Bitu japrecize, ka lidztekus valsts kompensdciju sistémai iespéjams izmantot ari komercialu
apdrosinasanu. Turklat atlauja sponsoriem izmantot vienu apdrosSinasanas polisi, lai
apdrosinatu vairak neka vienu klinisko izméginajumu viend un taja pasa dalibvalsti,

samazinds apdrosinasanas izmaksas.

Grozijums Nr. 112
Regulas priekslikums

73. pants — 1. punkts
Komisijas ierosinatais teksts

1. Dalibvalstis paredz valsts atlidzinasanas
mehanismu, kas nodro$ina 72. panta
mingto kaitejumu kompenseSanu.

Grozijums

1. Ja bridi, kad tika iesniegts pieteikums
zalu tirdzniectbas atlaujas iegiiSanai,
objektivu iemeslu del nebija paredzets, ka
klinisko izmeginajumu izmantos zalu
tirdzniecibas atlaujas sanemSanai,
dalibvalstis paredz valsts atlidzinaSanas
mehanismu, kas nodroSina 72. panta
minéto kaite€jumu kompensesanu.

Valsts atlidzinasanas sistemas
izmantoSana ir bez maksas vai par nelielu
samaksu.

Pamatojums

Nav skaidribas par to, kd Sada sistéma varétu darboties un ka to finansés. Jebkura gadijuma
piekluve valsts atlidzindasanas sistemai biitu jaierobezo tikai nekomercialu klinisko
izméginajumu gadijumos. Lai biitu reala pievienota vértiba, Sis sistemas izmantoSanai
vajadzétu biit bez maksas vai par nelielu samaksu (nominalu samaksu). Komercialds
apdrosinasanas sistemai nedrikstéetu likt konkuret ar valsts sistému, kas darbojas uz bezpelnas
pamata, jo tas var izstumt apdroSindtajus no Sa tirgus.

PE500.727v03-00

AD\931443LV.doc



Grozijums Nr. 113
Regulas priekslikums

74. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
2. Sa panta 1. punkta mingtos pasakumus 2. Sa panta 1. punkta mingtos pasakumus
ar ES portala starpniecibu dara zinamus ar ES portala starpniecibu dara publiski
visam iesaistitajam dalibvalstim. pieejamus un zinamus visam iesaistitajam
dalibvalstim.

Grozijums Nr. 114
Regulas priekslikums

78. pants — 3. punkts — 2. ievilkums

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
— komerciali konfidencialas informacijas — komerciali konfidencialas informacijas
aizsargasana; aizsargasana, jo 1pasi nemot verda zalu

atlaujas pieSkirSanas statusu;

Pamatojums
Komerciali konfidencialas informacijas statuss ir atkarigs no zalu atlaujas pieskirsanas

statusa un biitu janem véra, nosakot informacijas publiskosanas prasibas saskana ar
piemérojamiem ES tiesibu aktiem.

Grozijums Nr. 115
Regulas priekslikums
78. pants — 5.a punkts (jauns)
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
5.a ES datubazes lietotdja saskarne ir

pieejama visas Savienibas oficialajas
valodas.

Pamatojums
ES datubazes lietotaja saskarnei vajadzétu biit pieejamai visas Savienibas oficialajas valodas.

Tas tomér neparedz nekadu pienakumu tulkot klinisko izmégindajumu protokolus un citu
saistitu datubazé ieklautu informaciju, jo tas raditu ieverojamas izmaksas.
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Grozijums Nr. 116
Regulas priekslikums

90.a pants (jauns)
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

90.a pants
Regulas parskatisana

Peéc §is regulas stasanas speka Komisija ik
péc pieciem gadiem iesniedz Eiropas
Parlamentam un Padomei zinojumu par
§is regulas istenoSanu. Saja Zinojuma
sniedz novertéjumu regulas istenoSanas
ietekmei uz zinatnisko un tehnologisko
progresu un ierosina pasakumus Eiropas
klinisko pétijumu konkuretspéjas
saglabasanai.

Pamatojums
Japieprasa, lai Komisija sniegtu regularu un detalizétu parskatu par regulas darbibas ietekmi

uz Eiropas klinisko pétijumu jomu. Ta mérkis ir nodrosinat, lai regula palidzétu atbalstit
zindtnes un tehnologijas progresu vide, kas tik strauji attistas (Eiropas ,,smart law” pieeja).

Grozijums Nr. 117
Regulas priekslikums

I pielikums — 2. dala — 9. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
9. Ja pieteikums tiek iesniegts atkartoti, 9. Ja pieteikums tiek iesniegts atkartoti,
pavadvestule uzsver, kas taja mainits pavadvestule norada sakotneja pieteikuma
salidzinajuma ar iepriekSejo iesniegumu. noraidisanas iemeslus un to, kas taja

mainits salidzinajuma ar protokola
sakotneéjo redakciju.

Pamatojums
Sa noteikuma mérkis ir nepielaut, ka sponsors iesniedz ieprieks noraiditu vai atsauktu

projektu citai dalibvalstij, neinforméjot to par sakotnéjo atteikuma sanemsanu vai sakotnéjo
atsaukSanu un tas iemesliem un neveicot nepieciesamos uzlabojumus.
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Grozijums Nr. 118
Regulas priekslikums

| pielikums — 4. dala — 13. punkts — 3. aizzime

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
paredzamo ieguvumu un risku izvertgjums, paredzamo ieguvumu un risku izvertgjums,
péc kura klinisko izm&ginajumu iesp&jams tostarp attieciba uz noteiktam iedzivotaju
novertet saskana ar 6. pantu; apaksgrupam, pec kura klinisko
izméginajumu iesp&jams novertet saskana
ar 6. pantu,
Pamatojums

Grozijums aizstaj 27. grozijumu atzinuma projekta. Termins ,, iedzivotdju apaksgrupas” ir
piemérotaks neka ,, pacientu grupas”, jo tas ir plasaks.

Grozijums Nr. 119
Regulas priekslikums
I pielikums — 13. punkts — 6. aizzime

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
ja no $a kltniska izméginajuma ir izslégti ja no $a kltniska izm&ginajuma ir izslégti
gados vecaki cilveki vai sievietes, noteikta dzimuma vai noteiktu vecuma
paskaidrojums un pamatojums par grupu pacienti — paskaidrojums un
izslégSanas kritérijiem; pamatojums par izslégSanas kriterijiem;
Pamatojums

Daziem arstésanas veidiem var biit dazadi rezultati dazadas pacientu grupas (atskiribas péc
dzimuma, vecuma grupas utt.).

Grozijums Nr. 120
Regulas priekslikums
I pielikums — 13. punkts — 9. aizzime

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
apraksts par public€Sanas politiku; apraksts par public&Sanas politiku, precizi
nordadot visu informaciju, kas var biit

pieejama nevis no ES datubazes, bet no
citiem avotiem;
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Pamatojums

Ja sponsors citos avotos publicé plasakus rezultatus neka ES datubazeé vai jebkadu citu
papildu informaciju, tad parredzamibas noliika tas biitu janordada publicésanas politikas
apraksta.

Grozijums Nr. 121
Regulas priekslikums

I pielikums — 16. dala — 61. punkts
Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

61. lesniedz aprakstu par jebkadu Svitrots
noligumu starp sponsoru un
izmegindajuma norises vietu.

Pamatojums

Laiks, kas atvélets ligumu sagatavosanai un parakstisanai starp sponsoru un slimnicu, ir
parak ilgs. Prasiba iesniegt sos ligumus kopd ar sakotnéjo pieteikuma dokumentaciju ir
nelietderiga. Tie nesatur zinatnisku informdciju par protokolu vai par pétamo personu
aizsardzibu. Lai nepielautu, ka dalibvalsts, pamatojoties uz ligumu, tiek izslégta no dalibas
kltniska izmeéginajumd, Sis noteikums ir jasvitro un janodrosina iespéja iesniegt ligumus
velak.

Grozijums Nr. 122

Regulas priekslikums

Illa pielikums (jauns)
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

I11a pielikums

Klinisko izmegindjumu rezultatu
apkopojuma saturs

Regulas 34. panta 3. punkta minétaja
klinisko izmeginajumu rezultatu
apkopojuma ietver informaciju par
Sadiem elementiem.

1. Informadcija par izmeéginajumu:
a) petijuma identifikacija;
b) identifikatori;

¢) detalizéta informacija par sponsoru;
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d) detalizéeta informacija par pediatrijas
aspektu regulejumu;

e) rezultatu analrzes posms;

p) visparéja informacija par
izmegindjumu;

g) petamie iedzivotdji un realais
izmegindjuma dalibnieku skaits.
2. Personas raksturojums:

a) rekrutesana;

b) pirmsieklauSanas periods;

C) pécieklausanas periods.

3. Svarigakie raksturlielumi:

a) svarigakie raksturlielumi (obligati) —
vecums;

b) svarigakie raksturlielumi (obligati) —
dzimums;

c¢) svarigakie raksturlielumi (péc izvéles)
— pétijumam svarigi raksturlielumi.

4. Mérkparametri:

a) merkparametru definicijas;
b) merkparametrs Nr. 1%;
Statistiska analize

c) merkparametrs Nr. 2;
Statistiska analize

* Informaciju sniedz par tik daudz
merkparametriem, cik noteikts protokola.

5. Nevelami notikumi:

a) informacija par nevélamiem
notikumiem;

b) nevelamu notikumu zinoSanas grupa;
¢) nopietni nevelami notikumi;

d) nevelams notikums, kas nav uzskatams
par nopietnu.

6. Papildu informacija:
a) vispareji biitiski grozijumi;

b) visparéja partrauksana un
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atkalatsaksana;

c) ierobeZojumi un bridinajumi.

Pamatojums

Precizejums attieciba uz to, kada informdcija bitu jaieklauj klinisko izméginajumu rezultatu
apkopojuma. Lai nodrosindtu parredzamibu, st informdcija biis art publiski pieejama.
lerosinata pielikuma pamata ir Komisijas 2013. gada 22. janvara tehniskas vadlinijas par
datu laukiem, kadi jdieklauj ar rezultatiem saistitda informdcija par kliniskajiem pétijumiem.
Lai nodrosinatu elastigumu, Komisijai vajadzétu biit iespéjai ar delegétajiem aktiem pielagot
So pielikumu.

Grozijums Nr. 123
Regulas priekslikums
IV pielikums — 1. dala — 1.1. iedala — 1. punkts — e apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(e) petamas personas identifikacijas (e) vai nu p&tamas personas identifikacijas
numurs / terapijas grupas numurs un numurs, vai terapijas grupas numurs un
attieciga gadijuma apmekl&juma numurs; attieciga gadijuma apmekl&juma numurs;
Pamatojums

lepriekseja pieredze liecina, ka pasreizéejais formuléjums nav pietiekami skaidrs, un dazos
gadijumos pieprasits gan identifikacijas numurs, gan terapijas grupas numurs. lerobezotas
vietas dél praksé var bit griti noradit abus numurus, tapéc bitu japaskaidro, ka ir pietiekami
noradit vienu.

Grozijums Nr. 124
Regulas priekslikums
IV pielikums — 1. dala — 1.1. iedala — 1. punkts — g apakS$punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(g) lietoSanas noradijumi (var dot noradi uz (g) lietoSanas noradijumi (var dot noradi uz
tadu lapinu vai citu skaidrojosu tadu lietosanas instrukciju vai citu
dokumentu, kas paredz€ts pétamajai skaidrojoSu dokumentu, kas paredz&ts
personai vai personai, kas ievada vai ordiné petamajai personai vai personai, kas ievada
zales); vai ording zales, vai uz citiem pétnieka

sniegtiem nordadijumiem);

Pamatojums

Peétnieki noradijumus personai var sniegt ari mutiski. Tapéc ari tie japiemin teksta. To var
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izdarit, uz aréeja iepakojuma pievienojot, piemeram, tekstu ,, Lidzu lietot saskana ar jiisu

peétnieka noradijumiem”.

Grozijums Nr. 125
Regulas priekslikums
IV pielikums — 4. dala — 8. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

Jebkuras no 1. 2. un 3. iedala sniegtajam
zinam var izlaist un aizstat ar ko citu
(pieméram, izmantojot centralizétu
elektroniskas nejauSinasanas sistému vai
centraliz&tu informacijas sistému), ja vien
tas neapdraud p&tamo personu drosibu un
datu ticamibu un noturibu. To pamato
protokola.

Grozijums

Jebkuras no 1., 2. un 3. iedala sniegtajam
zinam var izlaist un aizstat ar ko citu
(pieméram, izmantojot centraliz&tu
elektroniskas nejauSinasanas sistému vai
centraliz€tu informacijas sistému), ja vien
tas neapdraud p&tamo personu drosibu un
datu ticamibu un noturibu. To pamato
protokola vai atseviska dokumenta.

Pamatojums

Janem véra klinisko izméginajumu globalais mérogs. Sponsoriem vajadzétu biit iespéjai
izmantot to pasu protokolu visiem kliniskajiem izméginajumiem, kas saistiti ar tam pasam
petamajam zalém, neatkarigi no izmeginajumu vietas. Ja Sadi pamatojumi jaieklauj
protokola, tad tas biis japieldago art kliniskajiem izmeginajumiem, uz kuriem Sis iznémums
neattiecas, un tas biitu nevajadzigs administrativais slogs.
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