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JUSTIFICARE SUCCINTA

Obiectivele propunerii

Propunerea Comisiei revizuieste normele privind trialurile clinice cu medicamente de uz
uman. Directiva actuala privind studiile clinice (2001/20/CE) a adus imbunatatiri importante
n ceea ce priveste siguranta si fiabilitatea trialurilor clinice in UE. Cu toate acestea, din cauza
aplicarii si transpunerii divergente, a cerintelor normative disproportionate si a poverii

administrative rezultate, trialurile clinice au cunoscut un declin in UE.

Comisia propune revizuirea legislatiei prin simplificarea procedurilor de autorizare si de
raportare tindnd seama de profilul de risc al trialurilor si imbunatatind transparenta,
mentindndu-se totodata cele mai ridicate standarde in domeniul sigurantei pacientilor si al
robustetii datelor. Noua legislatie va lua forma unui regulament. Astfel se asigura faptul ca
normele sunt aplicate Tn mod uniform pe ntreg teritoriul UE.

Comentarii generale

Raportorul pentru aviz salutd propunerea Comisiei si sprijind abordarea generald a unui portal
unic de depunere a cererilor, care sa fie gestionat de Comisie, si Stabilirea unor termene stricte
si adaptate pentru rapoartele de evaluare si deciziile legate de autorizatii in cazul trialurilor
clinice. Intensificarea cooperarii si coordonarii in interiorul statelor membre si intre acestea,
precum si o procedura eficienta pentru includerea altor state membre va imbunatati procesul
de derulare a trialurilor clinice multinationale si va sprijini cercetarea clinica inovatoare in
UE. Raportorul impartaseste opinia Comisiei potrivit careia persoanele care valideaza si
evalueaza cererea ar trebui sa fie independente de sponsor si de investigator, sa nu fie supuse
unor influente si sa nu se afle intr-o situatie de conflict de interese. Dispozitiile legate de
protectia pacientilor si consimtamantul in cunostinta de cauza sunt juste si adecvate.

Portalul UE

Ar trebui clarificat faptul cad procedura unicad de depunere a cererilor se aplica atat trialurilor
clinice multinationale, cét si celor desfasurate de un singur stat membru si ca, odata ce statele
membre si-au notificat decizia, trialul clinic poate Tncepe.

Ca o regula generala, ar fi de preferat ca sponsorul sd decida inca de la inceputul procedurii in
ce state membre ar urma sa se deruleze trialul clinic, insa ar trebui sa fie posibila si includerea
ulterioara a unui nou stat membru. Prin urmare, pentru ca procedurile sa ramana simple si
eficiente, ar trebui clarificat faptul ca extinderea unui trial clinic autorizat la un alt stat
membru se poate face doar dupa decizia de autorizare initiala a tuturor statelor membre in
cauza. In plus, atunci cand se analizeazi o cerere privind o modificare substantiald a primei
parti a evaluarii, sponsorul ar trebui sa astepte incheierea procedurii Tnainte de a solicita
adaugarea unui nou stat membru la trialul clinic respectiv.
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Examinare etica

Rolul comitetului de etica nu era foarte clar in propunerea Comisiei. Raportorul pentru aviz a
depus cateva amendamente pentru a clarifica faptul ca toate aspectele etice incluse in partea |
(de exemplu beneficiile preconizate pentru sanatate in raport cu riscurile pentru subiecti) si
partea Il (de exemplu consimtamantul in cunostinta de cauza) in cadrul unei cereri ar trebui sa
fie evaluate de statul membru Tnainte de acordarea deciziei de autorizare a trialului clinic.

Sarcina administrativa

Comisia propune dispozitii relevante pentru reducerea birocratiei. Imbunatatiri suplimentare
sunt posibile prin solicitarea unei actualizari a brosurii investigatorului numai atunci cand
acest lucru este necesar, de exemplu atunci cand sunt disponibile noi informatii legate de
siguranta.

Grupurile de pacienti

In cazurile in care acest lucru este relevant, la conceperea trialului clinic ar trebui sa se tind
seama de diversitatea grupurilor de pacienti care urmeaza sa fie tratate folosind medicamentul
experimental. Aspectele legate de siguranta specifice unui sex sau unui grup de varsta ar
trebui identificate in mod corespunzator si incluse in rapoartele privind siguranta.

In cadrul evalurii este important si se tind seama cel putin de opinia unui pacient si, de
preferinta, pacientul respectiv ar trebui sa reprezinte o organizatie de pacienti care se ocupa de
boala in al carei tratament urmeaza sa fie folosit medicamentul experimental.

Transparenta

Datele si informatiile referitoare la trialuri clinice ar trebui sa fie accesibile prin baza de date
UE, potrivit unor reguli de confidentialitate clare si consacrate. De asemenea, ar trebui gasite
solutii pentru a spori transparenta rezultatelor trialurilor clinice. Navigarea prin baza de date a
UE ar trebui sa se poata face in toate limbile oficiale ale UE, insa traducerea protocolului si a
altor informatii pertinente ar fi o masura disproportionata in raport cu relevanta, costurile si
fezabilitatea.

Repararea prejudiciului
Utilizarea Tn mod concret a mecanismelor nationale de despagubire in locul sistemelor de

asigurare ar trebui clarificata intr-o mai mare masura pentru a evita inegalitatile in repararea
prejudiciului intre diferitele state membre.

AMENDAMENTE

Comisia pentru piata interna si protectia consumatorilor recomanda Comisiei pentru mediu,
sanatate publica si siguranta alimentara, competenta in fond, sa includa in raportul sau
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urmatoarele amendamente:

Amendamentul 1
Propunere de regulament

Considerentul 1

Textul propus de Comisie

(1) Tntr-un trial clinic siguranta si
drepturile subiectilor trebuie protejate si
datele generate trebuie sa fie fiabile si
robuste.

Amendamentul 2
Propunere de regulament
Considerentul 4

Textul propus de Comisie

(4) Directiva 2001/20/CE a avut drept scop
simplificarea si armonizarea normelor
administrative privind trialurile clinice din
Uniunea Europeana. Cu toate acestea,
experienta arata ca o abordare armonizata
privind reglementarea trialurilor clinice a
fost realizata doar partial. Acest lucru face
dificila in special desfasurarea unui trial
clinic in mai multe state membre. Cu toate
acestea, evolutia stiintei sugereaza ca
viitoarele trialuri clinice se vor concentra
pe populatii de pacienti mai specifice, cum
ar fi subgrupurile identificate prin
informatii genomice. Pentru a include un
numar suficient de pacienti pentru astfel de
trialuri, ar putea fi necesara implicarea mai
multor state membre, sau chiar a tuturor
statelor membre. Noile proceduri de
autorizare a trialurilor clinice ar trebui sa
Tncurajeze includerea a cat mai multe state
membre. Prin urmare, pentru a simplifica
procedurile de prezentare a cererilor,
depunerea multipla a informatiilor in mare
parte identice ar trebui evitata si inlocuita
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Amendamentul

(1) Tntr-un trial clinic siguranta si
drepturile subiectilor ar trebui protejate si
datele generate ar trebui sa fie fiabile,
robuste si sa reflecte diversitatea
populariei Tn ceea ce priveste echilibru
referitor la varsta si gen.

Amendamentul

(4) Directiva 2001/20/CE a avut drept scop
simplificarea si armonizarea normelor
administrative privind trialurile clinice din
Uniunea Europeana. Cu toate acestea,
experienta arata ca o abordare armonizata
privind reglementarea trialurilor clinice a
fost realizata doar partial. Acest lucru face
dificila in special desfasurarea unui trial
clinic in mai multe state membre. Cu toate
acestea, evolutia stiintei sugereaza ca
viitoarele trialuri clinice se vor concentra
pe populatii de pacienti mai specifice, cum
ar fi subgrupurile identificate prin
informatii genomice. Pentru a include un
numar suficient de pacienti pentru astfel de
trialuri, ar putea fi necesara implicarea mai
multor state membre, sau chiar a tuturor
statelor membre. Noile proceduri de
autorizare a trialurilor clinice ar trebui sa
Tncurajeze includerea a cat mai multe state
membre. Prin urmare, pentru a simplifica
procedurile de prezentare a cererilor,
depunerea multipla a informatiilor in mare
parte identice ar trebui evitata si inlocuita

PE500.727v03-00

RO



RO

de prezentarea unui singur dosar de cerere
prin intermediul unui portal unic catre toate
statele membre in cauza.

de prezentarea unui singur dosar de cerere
prin intermediul unui portal unic catre toate
statele membre in cauza. Dosarul de cerere
legat de un trial clinic desfasurat intr-un
singur stat membru ar trebui sa fie depus,
de asemenea, prin intermediul
respectivului portal unic.

Justificare

Clarificarea faptului ca procedura unica de depunere a cererilor se aplica atdt trialurilor
clinice multinagionale, cét si celor care au loc intr-o singura tara.

Amendamentul 3
Propunere de regulament

Considerentul 9
Textul propus de Comisie

(9) Riscul asupra sigurantei subiectului
ntr-un trial clinic rezulta in principal din
doua surse: medicamentul experimental si
interventia. Cu toate acestea, multe trialuri
clinice prezinta doar un risc suplimentar
minim pentru siguranta subiectului in
raport cu practica clinicd uzuald. Acesta
este Tn special cazul Tn care medicamentul
experimental face obiectul unei autorizatii
de introducere pe piata (de exemplu
calitatea, siguranta si eficacitatea au fost
deja evaluate in cursul procedurii de
acordare a autorizatiei de introducere pe
piatd) si interventia prezinta pentru subiect
doar un risc suplimentar foarte limitat in
raport cu practica clinicd uzuala. Aceste
Htrialuri clinice cu intervengie redusa”
prezintd adesea o importanta crucialda
pentru evaluarea tratamentelor si
diagnosticarilor standard, optimizandu-se
astfel utilizarea medicamentelor si
contribuind la un nivel ridicat de sanatate
publica. Acestea ar trebui sa faca obiectul
unor norme mai putin stricte, precum
termene mai scurte pentru autorizare.
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Amendamentul

(9) Riscul asupra sigurantei subiectului
ntr-un trial clinic rezulta in principal din
doua surse: medicamentul experimental si
interventia. Cu toate acestea, multe trialuri
clinice prezinta doar un risc suplimentar
minim pentru siguranta subiectului in
raport cu practica clinicd uzuald. Acesta
este Tn special cazul Tn care medicamentul
experimental face obiectul unei autorizatii
de introducere pe piata (de exemplu
calitatea, siguranta si eficacitatea au fost
deja evaluate in cursul procedurii de
acordare a autorizatiei de introducere pe
piatd) si interventia prezinta pentru subiect
doar un risc suplimentar foarte limitat in
raport cu practica clinicd uzualad. Aceste
,.trialuri clinice cu riscuri minime”
prezintd adesea o importanta cruciala
pentru evaluarea tratamentelor si a
diagnosticarilor standard, optimizandu-se
astfel utilizarea medicamentelor si
contribuind la un nivel ridicat de sanatate
publica. Avdnd in vedere ca trialurile
clinice cu riscuri minime au cel mult
efecte negative foarte reduse si temporare
asupra sandtdtii subiectului, ele ar trebui
sa faca obiectul unor norme mai putin
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stricte, precum termene mai scurte pentru
autorizare. Totusi aceste trialuri ar trebui
sd fie supuse normelor de supraveghere $i
de trasabilitate care reglementeaza
practica clinica uzuala.

Justificare

Amendamentul care vizeaza inlocuirea expresiei ,, trial clinic cu interventie redusa’ cu ,, trial
clinic cu riscuri minime” se aplica intregului text. Daca amendamentul este adoptat, trebuie
efectuate modificarile in intregul text.

Amendamentul 4
Propunere de regulament

Considerentul 9 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(9a) Tn sensul prezentului regulament,
termenul ,,medicament auxiliar” ar trebui
Tnzeles ca orice medicament utilizat in
contextul unui trial clinic, insa nu ca un
medicament experimental. Medicamentele
auxiliare includ, in special,
medicamentele utilizate pentru
tratamentele de fond, agentii
farmacologici, medicaria de urgenza sau
cele utilizate pentru evaluarea criteriilor
finale ale trialului clinic. Medicamentele
auxiliare nu includ medicamentele care
nu sunt legate de trialul clinic si care nu
sunt relevante pentru conceperea
trialului.

Justificare
Pentru mai multa claritate, este necesar sa se dea exemple de medicamente auxiliare.
Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 10

Textul propus de Comisie Amendamentul
(10) Evaluarea cererii pentru un trial clinic (10) Evaluarea cererii pentru un trial clinic
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ar trebui sa abordeze n special beneficiile
terapeutice sau in folosul sanatatii publice
care sunt anticipate (,,relevanta”), precum
si riscul si inconvenientele pentru subiect.
Referitor la relevanta, ar trebui sa fie luate
n considerare numeroase aspecte, inclusiv
daca trialul clinic a fost recomandat sau
impus de autoritatile de reglementare
responsabile de evaluarea si autorizarea
introducerii pe piata a medicamentelor.

ar trebui sa abordeze 1n special beneficiile
terapeutice sau in folosul sanatatii publice
care sunt preconizate (,,relevanta”), precum
si riscul si inconvenientele pentru subiect.
Referitor la relevanta, ar trebui sa fie luate
n considerare numeroase aspecte, cum ar
fi grupurile de subpopularie care ar urma
sd fie supuse studiului si potengialele
diferenge de eficacitate si/sau de siguranta
pentru subpopularii specifice, mai ales
diferente de virsta si de sex, sau daca
trialul clinic a fost recomandat sau impus
de autoritatile de reglementare responsabile
de evaluarea si autorizarea introducerii pe
piata a medicamentelor.

Justificare

Unele optiuni terapeutice nu prezinta aceeasi eficacitate si siguranta in cazul femeilor si
barbatilor. Cercetarile au demonstrat faptul ca femeile au fost mai pugin reprezentate in
cadrul cercetarilor cardiovasculare, astfel incdt siguranta si eficacitatea mai multor
medicamente au fost evaluate preponderent in cazul barbatilor. Prin urmare, ar trebui sa se
tina seama in mod corespunzator de eventualele diferente la evaluarea relevanyei trialurilor

clinice.

Amendamentul 6
Propunere de regulament

Considerentul 11

Textul propus de Comisie

(12) Procedura de autorizare ar trebui sa
prevada posibilitatea de a suspenda
evaluarea pentru a permite sponsorului sd
raspunda la intrebarile sau observatiile
trimise in cursul evaludrii dosarului de
cerere. Durata maxima a suspendarii ar
trebui sa reflecte faptul ca trialul clinic este
un trial clinic cu interventie redusa sau nu.
In plus, ar trebui si se asigure faptul c, la
sfarsitul perioadei de suspendare, exista
intotdeauna suficient timp pentru evaluarea
informatiilor suplimentare prezentate.
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Amendamentul

(11) Procedura de autorizare ar trebui sa
prevada posibilitatea de a suspenda
evaluarea pentru a permite sponsorului s
raspunda la intrebarile sau observatiile
trimise 1n cursul evaluarii dosarului de
cerere. Durata maxima a suspendarii ar
trebui sd reflecte faptul ca trialul clinic este
un trial clinic cu riscuri minime sau nu. Tn
plus, ar trebui sd se asigure faptul ca, la
sfarsitul perioadei de suspendare, exista
intotdeauna suficient timp pentru evaluarea
informatiilor suplimentare prezentate.
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Justificare

Este de preferat ca a doua categorie de cercetare sa fie definita prin nivelul de risc suportat
de persoand si nu prin tipul de interventie. Aceasta reflectd obiectivul principal al proiectului
de regulament, acela de a stabili o abordare bazata pe risc. De altfel, regulamentul trebuie
aliniat la dispoziriile Conventiei de la Oviedo. Aceasta conventie, ratificatd de numeroase
state membre, defineste, la articolul 17, termenul ,, riscuri minime .

Amendamentul 7
Propunere de regulament
Considerentul 11 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(11a) Ar trebui clarificat rolul statului
membru raportor si al statelor membre Tn
cauzd pentru a evita suprapunerile in
materie de evaluare. Prin urmare,
procedura de autorizare ar trebui sa
includa o faza de evaluare comund in
timpul cdreia statele membre in cauzd au
posibilitatea si prezinte observatii privind
raportul inigial de evaluare care le-a fost
transmis de statul membru raportor.
Aceastd evaluare comund ar trebui sd fie
realizatd inaintea datei raportarii si s
acorde suficient timp statului membru
raportor pentru a include observatiile
statelor membre in cauzd.

Amendamentul 8
Propunere de regulament
Considerentul 12

Textul propus de Comisie Amendamentul

(12) Unele aspecte ale aplicarii unui trial (12) Unele aspecte ale cererii de autorizare

clinic se refera la aspecte de natura aunui trial clinic se refera la aspecte de

intrinseca nationald sau la aspectele etice natura intrinseca nationald sau la aspectele

ale unui trial clinic. Aceste aspecte nu ar etice ale unui trial clinic, cum ar fi

trebui evaluate in colaborare cu toate consimgdmadntul in cunostinta de cauza.

statele membre 1n cauza. Aceste aspecte nu ar trebui evaluate Tn
colaborare cu toate statele membre in
cauza.
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Justificare

Text adaptat ca urmare a stergerii ultimului paragraf de la considerentul (6), pentru a
asigura coerenza.

Amendamentul 9
Propunere de regulament
Considerentul 12 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(12a) Aspectele etice ale unei cereri de
autorizare a unui trial clinic sau ale unei
cereri de modificare substantiald a unui
trial clinic ar trebui evaluate de
organismul sau organismele competente
ale statului membru in cauzd inainte de
notificarea deciziei sale privind trialul
clinic. In orice caz, evaluarea etica ar
trebui realizata in termenul prevazut in
prezentul regulament si nu ar trebui sa
Tntarzie procedurile de evaluare.

Amendamentul 10
Propunere de regulament

Considerentul 12 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(12b) Tn cazul bolilor rare definite de
legislagia UE, datele si expertiza necesare
pentru a realiza o evaluare bine informata
a cererii de autorizare a unui trial clinic
ar putea fi precare la nivel nagional. Prin
urmare, o astfel de expertiza ar trebui
cautatd Ia nivel european. Tn acest scop,
statul membru raportor ar trebui sa
coopereze n cadrul procesului de
evaluare cu Grupul de lucru pentru
consultanza stiintifica al Agentiei
Europene pentru Medicamente, care ar
trebui sd prezinte un aviz privind boala
sau grupul de boli in cauza. Daca este
cazul, avizul poate acoperi aspecte legate
de partea II a evaluarii, caz in care statul

PE500.727v03-00 10/68 AD\931443R0.doc

RO



membru raportor ar trebui sa il transmitd
statelor membre in cauzd. Aceastdi
cooperare ar trebui sd fie organizata
respectéand aceleasi termene-limita
prevazute de prezentul regulament pentru
trialurile clinice realizate in domeniul
bolilor, altele decat bolile rare.

Justificare

Considerent corespunzator introducerii unui nou articol 7b privind raportul de evaluare a

trialurilor clinice in domeniul bolilor rare.

Amendamentul 11
Propunere de regulament

Considerentul 14

Textul propus de Comisie

(14) Statul membru in cauza ar trebui sa
detina competenta de a stabili organismul
sau organismele adecvate care urmeaza sa
fie implicate in aceasta evaluare. Decizia
respectiva reprezinta o chestiune de
organizare internd a fiecdrui stat membru.
Atunci cand stabilesc organismul sau
organismele adecvate, statele membre ar
trebui sa garanteze implicarea
nespecialistilor si a pacientilor. Acestea ar
trebui, de asemenea, sd se asigure ca sunt
disponibile cunostingele necesare. Cu
toate acestea, Tn orice caz, in conformitate
cu orientdrile internationale, evaluarea ar
trebui sd fie efectuata in comun de un
numdr rezonabil de persoane care, in mod
colectiv, dispun de calificarile si
experien;a necesare. Persoanele care
evalueaza cererea trebuie sa fie
independente de sponsor, de instituzia
locului de desfasurare a trialului si de
investigatorii implicasi si sd fie libere de
orice alta influentd nejustificata.

Amendamentul

(14) Statul membru in cauza ar trebui sa
detina competenta de a stabili organismul
sau organismele adecvate care urmeaza sa
fie implicate Tn aceasta evaluare. Decizia
respectiva reprezinta o chestiune de
organizare internd a fiecarui stat membru.
Cu toate acestea, indiferent de
organizarea unui proces de evaluare si a
organismelor implicate, statele membre ar
trebui sa se asigure ca evaluarea este
complet incheiatd in termenele-limitd
prevazute de prezentul regulament si ca
nicio evaluare suplimentard nu poate
impiedica sponsorul sd inceapd un trial
clinic dupa notificarea deciziei de
acordare a autorizatiei.

Justificare

Modificarea acestui considerent are ca scop clarificarea intengiei amendamentului 13 din
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proiectul de aviz. A doua parte ar trebui sa devina un considerent separat din motive de

claritate.

Amendamentul 12
Propunere de regulament

Considerentul 14 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(14a) Atunci cand stabilesc organismul
sau organismele adecvate, statele membre
ar trebui sa garanteze implicarea
nespecialistilor si a paciengilor. Acestea ar
trebui, de asemenea, sd se asigure ca sunt
disponibile cunostingele necesare. Cu
toate acestea, in orice caz, in conformitate
cu orientarile internationale, evaluarea ar
trebui sd fie efectuata in comun de un
numdr rezonabil de persoane care, In mod
colectiv, dispun de calificarile si
experien;a necesare. Persoanele care
evalueaza cererea trebuie sa fie
independente de sponsor, de instituzia
locului de desfasurare a trialului si de
investigatorii implicati si sd fie libere de
orice alta influenta nejustificata.

Justificare

Text corespunzator ultimei parti a considerentului 14 care este eliminata pentru a asigura

claritatea.

Amendamentul 13
Propunere de regulament

Considerentul 16
Textul propus de Comisie

(16) Sponsorul ar trebui sa fie autorizat sa
retragd cererea de autorizare a unui trial
clinic. Cu toate acestea, pentru a garanta
functionarea fiabild a procedurii de
evaluare, o cerere de autorizare a unui trial
clinic ar trebui sa poata fi retrasa doar

PE500.727v03-00

Amendamentul

(16) Sponsorul ar trebui sa fie autorizat sa
retragd cererea de autorizare a unui trial
clinic. Cu toate acestea, pentru a garanta
functionarea fiabila a procedurii de
evaluare, o cerere de autorizare a unui trial
clinic ar trebui sa poata fi retrasa doar
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pentru intregul trial clinic. Ar trebui ca
sponsorul si aiba posibilitatea de a
prezenta o noua cerere de autorizare a unui
trial clinic dupa retragerea unei cereri.

Amendamentul 14
Propunere de regulament
Considerentul 17

Textul propus de Comisie

(17) In practica, pentru a atinge obiectivele
de recrutare sau pentru alte motive,
sponsorii pot avea interesul de a extinde
trialul clinic la alte state membre dupa
autorizarea initiala a trialului clinic. Ar
trebui sa se prevada un mecanism de
autorizare pentru a permite aceasta
extindere, evitand reevaluarea cererii de
catre toate statele membre 1n cauza care au
fost implicate in autorizarea initiala a
trialului clinic.

Amendamentul 15
Propunere de regulament

Considerentul 20
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pentru intregul trial clinic. Ar trebui ca
sponsorul sa aiba posibilitatea de a
prezenta o noud cerere de autorizare a unui
trial clinic dupa retragerea unei cereri, cU
condifia ca noua cerere sa contind
explicagiile cu privire la retragerile
anterioare.

Amendamentul

(17) In practica, pentru a atinge obiectivele
de recrutare sau pentru alte motive,
sponsorii pot avea interesul de a extinde
trialul clinic la alte state membre dupa
autorizarea initiala a trialului clinic. Ar
trebui sa se prevada un mecanism de
autorizare pentru a permite aceasta
extindere, evitand reevaluarea cererii de
catre toate statele membre in cauza care au
fost implicate in autorizarea initiala a
trialului clinic. Tn acest scop, ar trebui
prevazute reguli clare cu privire la
desemnarea statului membru raportor
pentru astfel de proceduri. Ca regula
generald, statul membru raportor pentru
adaugarea ulterioard a unui stat membru
in cauza ar trebui sa fie statul membru
raportor pentru procedura inigiala. Si
sponsorii pot addauga ulterior un stat
membru in cauzd pentru trialurile clinice
desfasurate intr-o singura tard in cazurile
in care nu existd un stat membru raportor
pentru procedura initiald. In astfel de
cazuri, statul membru caruia i-a fost
prezentatd initial cererea ar trebui
considerat statul membru raportor.
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Textul propus de Comisie

(20) Tn vederea cresterii transparentei in
domeniul trialurilor clinice, datele generate
de trialurile clinice prezentate n sprijinul
unei cereri de autorizare a unui trial clinic
trebuie sa se bazeze numai pe trialurile
clinice Tnregistrate intr-o baza de date
accesibild publicului.

Amendamentul 16
Propunere de regulament
Considerentul 22

Textul propus de Comisie

(22) Demnitatea umana si dreptul la
integritate al persoanei sunt recunoscute in
Carta drepturilor fundamentale a Uniunii
Europene. In special, Carta prevede ci
orice interventie in domeniul biologiei si
medicinei nu poate fi realizata fara
consimtamantul liber si Tn cunostinta de
cauza al persoanei interesate. Directiva
2001/20/CE contine un set cuprinzator de
norme privind protectia subiectilor. Aceste
norme ar trebui sa fie mentinute. Referitor
la normele privind determinarea
reprezentantului legal al persoanelor aflate
n incapacitate si al minorilor, aceste norme
difera de la un stat membru la altul. Prin
urmare, statele membre ar trebui sa detind
competenta de a determina reprezentantul
legal al persoanelor aflate Tn incapacitate si
al minorilor.

PE500.727v03-00

Amendamentul

(20) Tn vederea cresterii transparentei in
domeniul trialurilor clinice, datele generate
de trialurile clinice prezentate n sprijinul
unei cereri de autorizare a unui trial clinic
ar trebui sa se bazeze numai pe trialurile
clinice Tnregistrate ntr-o baza de date ugor
accesibila publicului, fard a impune vreun
cost pentru accesul la baza de date.

Amendamentul

Demnitatea umana si dreptul la integritate
al persoanei sunt recunoscute in Carta
drepturilor fundamentale a Uniunii
Europene. In special, Carta prevede ci
orice interventie in domeniul biologiei si
medicinei nu poate fi realizata fara
consimtamantul liber si in cunostinta de
cauza al persoanei interesate. Directiva
2001/20/CE contine un set cuprinzator de
norme privind protectia subiectilor. Aceste
norme ar trebui sa fie mentinute. Referitor
la normele privind determinarea
reprezentantului legal al persoanelor aflate
n incapacitate si al minorilor, aceste norme
difera de la un stat membru la altul. Prin
urmare, statele membre ar trebui sa detina
competenta de a determina reprezentantul
legal al persoanelor aflate in incapacitate si
al minorilor. Prin urmare, prezentul
regulament nu ar trebui sd aducda atingere
dispozigiilor nagionale care pot prevedea
obligagia consimgamdntului acordat de
mai mult de un reprezentant legal al unui
minor.
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Amendamentul 17
Propunere de regulament

Considerentul 23

Textul propus de Comisie

(23) Prezentul regulament ar trebui sa
prevada norme clare cu privire la
consimtamantul in cunostinta de cauza in
conditii de urgenta. Astfel de situatii se
referd la cazuri in care, de exemplu, un
pacient suferd de o afectiune medicala
subita care 1i pune in pericol viata ca
urmare a unor traume multiple, hemoragii
cerebrale sau infarct miocardic, necesitand
o interventie medicala imediata. In astfel
de cazuri poate fi pertinenta o interventie in
cadrul unui trial clinic Tn curs, care a fost
deja autorizat. Cu toate acestea, Tn anumite
circumstante, din cauza inconstientei
pacientului si a absentei unui reprezentant
legal imediat disponibil, nu este posibila
obtinerea unui consimtamant in cunostinta
de cauza nainte de interventie. Prin
urmare, regulamentul ar trebui sd prevada
norme clare prin care astfel de pacienti pot
fi recrutati n trialul clinic Tn conditii foarte
stricte. Tn plus, trialul clinic respectiv ar
trebui sa priveasca direct afectiunea
medicald care creeaza imposibilitatea
pacientului de a-si da consimtamantul in
cunostinta de cauza. Orice obiectie
exprimatd anterior de pacient trebuie
respectatd, iar consimtamantul in
cunostinta de cauza al subiectului sau al
reprezentantului legal trebuie sa fie
solicitat cat mai curand posibil.
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Amendamentul

(23) Prezentul regulament ar trebui sa
prevada norme clare cu privire la
consimtamantul in cunostinta de cauza in
conditii de urgenta. Astfel de situatii se
referd la cazuri in care, de exemplu, un
pacient suferd de o afectiune medicala
subita care 1i pune in pericol viata ca
urmare a unor traume multiple, hemoragii
cerebrale sau infarct miocardic, necesitand
o interventie medicala imediata. In astfel
de cazuri poate fi pertinenta o interventie in
cadrul unui trial clinic in curs, care a fost
deja autorizat. Cu toate acestea, Tn anumite
circumstante, din cauza inconstientei
pacientului si a absentei unui reprezentant
legal imediat disponibil, nu este posibila
obtinerea unui consimtamant in cunostinta
de cauza nainte de interventie. Prin
urmare, regulamentul ar trebui sd prevada
norme clare prin care astfel de pacienti pot
fi recrutati in trialul clinic Tn conditii foarte
stricte. De exemplu, Tn cazul in care
cercetarea trebuie sd inceapa fara
intarziere si dacd se preconizeazd ca
participarea la trialul clinic inseamnda
pentru subiect un beneficiu potential care
depdaseste riscurile sau prezintd numai
riscuri minime, trialul clinic ar trebui sa
poatd incepe fard consimtimantul sdau
prealabil. Tn plus, trialul clinic respectiv ar
trebui sa priveasca direct afectiunea
medicald care creeaza imposibilitatea
pacientului de a-si da consimtamantul in
cunostinta de cauza. Orice obiectie
exprimata anterior de pacient trebuie
respectata, iar consimtamantul n
cunostintd de cauza al subiectului sau al
reprezentantului legal trebuie sa fie
solicitat cat mai curénd posibil.
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Justificare

Philippe Juvin saluta posibilitatea pe care o oferd propunerea de regulament de a deroga de
la consim¢amdntul prealabil pentru trialuri clinice in situatii de urgenta. Totusi, el nu doreste
sd limiteze aceastd posibilitate la trialuri clinice cu riscuri minime. In practicd, aceast
dispozitie ar fi prea restrictiva. Ea ar exclude numeroase cercetari in domeniul reanimarii si
al medicinei de urgenta cu privire la produse inovatoare.

Amendamentul 18
Propunere de regulament

Considerentul 25
Textul propus de Comisie

(25) Pentru a permite pacientilor sa

trial clinic, si pentru a permite o
supraveghere eficienta a trialului clinic de
catre statul membru in cauza, inceputul
trialului clinic, sfarsitul recrutarii pentru
trialul clinic si sfarsitul trialului clinic
trebuie sa fie notificate. Tn conformitate cu
standardele internagionale, rezultatele
trialului clinic trebuie sd fie raportate
autoritatilor competente in termen de un
an de la sfargitul trialului clinic.

Amendamentul

(25) Pentru a permite pacientilor sa

trial clinic, si pentru a permite o
supraveghere eficienta a trialului clinic de
catre statul membru in cauza, inceputul
trialului clinic, sfarsitul recrutarii pentru
trialul clinic si sfarsitul trialului clinic
trebuie sa fie notificate.

Justificare

Text mutat intr-un considerent nou.

Amendamentul 19
Propunere de regulament

Considerentul 25 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE500.727v03-00

Amendamentul

(25a) Sponsorul transmite Tn timp util
bazei de date a UE un rezumat al
rezultatelor trialului clinic. Aceastd
transmitere respectd nivelul de dezvoltare
a produsului si nu include date cu
caracter personal sau informatii
comerciale confidengiale. Rezumatul
rezultatelor unui trial clinic ar trebui sa
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fie transmis, fie Tn termen de un an de la
ncheierea trialului clinic, fie la
momentul luarii deciziei de a suspenda
dezvoltarea unui medicament sau nu mai
tarziu de 30 de zile de la acordarea
autorizariei de introducere pe piatd.

Justificare

In conformitate cu modificdrile la articolul 34.

Amendamentul 20
Propunere de regulament

Considerentul 33
Textul propus de Comisie

Tn cursul unui trial clinic, un sponsor poate
deveni constient de Incélcari grave ale
normelor de desfasurare a trialului clinic.
Acestea ar trebui sa fie raportate statelor
membre in cauza, pentru ca statele membre
respective sa ia masuri, dupa caz.

Amendamentul 21
Propunere de regulament

Considerentul 34

Textul propus de Comisie

(34) Pe langa raportarea reactiilor adverse
grave neasteptate suspectate, pot exista si
alte evenimente care sunt relevante din
punct de vedere al raportului beneficiu-risc
si care ar trebui raportate in timp util cétre
statele membre in cauza.
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Amendamentul

Tn cursul unui trial clinic, un sponsor poate
deveni constient de incalcari grave ale
normelor de desfasurare a trialului clinic.
Acestea ar trebui sa fie raportate statelor
membre in cauza fard intdrziere, pentru ca
statele membre respective sa ia masuri,
dupa caz.

Amendamentul

(34) Pe langa raportarea reactiilor adverse
grave neasteptate suspectate, pot exista si
alte evenimente care sunt relevante din
punct de vedere al raportului beneficiu-risc
si care ar trebui raportate in timp util cétre
organismele competente din statele
membre 1n cauzd, inclusiv catre cele
responsabile de evaluarea aspectelor etice.
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Amendamentul 22
Propunere de regulament

Considerentul 36

Textul propus de Comisie

(36) Pentru a se asigura faptul ca trialul
clinic se desfasoard in conformitate cu
protocolul si pentru ca investigatorii sa fie
informati referitor la medicamentele
experimentale pe care le administreaza,
sponsorul ar trebui sa furnizeze
investigatorilor o brosura a
investigatorului.

Amendamentul 23
Propunere de regulament

Considerentul 51
Textul propus de Comisie

(51) Pentru rationalizarea si facilitarea
fluxului de informatii intre sponsori si
statele membre, precum si intre statele
membre, Comisia ar trebui sa instituie si sa
ntretina o baza de date accesata prin
intermediul unui portal.

Amendamentul 24
Propunere de regulament
Considerentul 52

Textul propus de Comisie
(52) Baza de date ar trebui sa contina toate

informatiile relevante cu privire la trialul
clinic. In baza de date nu ar trebui sa fie

PE500.727v03-00

Amendamentul

(36) Pentru a se asigura faptul ca trialul
clinic se desfasoarad in conformitate cu
protocolul si pentru ca investigatorii sa fie
informati referitor la medicamentele
experimentale pe care le administreaza,
sponsorul ar trebui sa furnizeze
investigatorilor o brosura a
investigatorului. Aceasta brosurda ar trebui
sd fie actualizata ori de cdte ori sunt
disponibile noi informayii privind
siguranga, inclusiv informaii privind alte
evenimente decat cele suspectate a avea
reacrii adverse grave neasteptate.

Amendamentul

(51) Pentru rationalizarea si facilitarea
fluxului de informatii Tntre sponsori si
statele membre, precum si intre statele
membre, Comisia ar trebui sa instituie si sa
ntretina o baza de date accesata prin
intermediul unui portal. Comisia si statele
membre ar trebui sa sensibilizeze publicul
general cu privire la existenza portalului.

Amendamentul

(52) Pentru a asigura un nivel suficient de
transparenta a trialurilor clinice, baza de
date ar trebui sa contina toate informatiile
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Tnregistrate date cu caracter personal cu
privire la subiectii care participa intr-un
trial. Informatiile din baza de date ar trebui
sa fie publice, cu exceptia cazurilor in care,
din motive specifice, o parte din informatii
nu ar trebui sa fie publicate pentru a proteja
dreptul persoanelor la viata privata si
dreptul la protectia datelor cu caracter
personal, recunoscute de articolele 7 si 8
din Carta drepturilor fundamentale a
Uniunii Europene.

Amendamentul 25
Propunere de regulament

Considerentul 64 a (nou)

Textul propus de Comisie

relevante cu privire la trialul clinic
prezentate prin portalul UE. Tn baza de
date nu ar trebui sa fie inregistrate date cu
caracter personal cu privire la subiectii care
participa intr-un trial. Informatiile din baza
de date ar trebui sa fie publice, cu exceptia
cazurilor in care, din motive specifice, o
parte din informatii nu ar trebui sa fie
publicate pentru a proteja dreptul
persoanelor la viata privata si dreptul la
protectia datelor cu caracter personal,
recunoscute de articolele 7 si 8 din Carta
drepturilor fundamentale a Uniunii
Europene.

Amendamentul

(64a) Tn conformitate cu Comunicarea
Comisiei intitulata ,, O politica industriala
integratd pentru era globalizarii.
Atribuirea celui mai important rol
sistematice ale legislatiei trebuie sa devind
parte integrantd a reglementdarii
inteligente. Pentru a garanta cda prezentul
regulament este actualizat in funcrie de
progresul stiingific si tehnologic n
organizarea si efectuarea trialurilor
clinice i ca este in stransa legaturd cu
alte dispozitii legale, Comisia ar trebui sa
raporteze periodic cu privire la experiensa
si funcrionarea regulamentului si sa isi
prezinte concluziile.

Justificare

In conformitate cu conceptul de reglementare inteligentd si pentru a garanta cd regulamentul
continud sd fie ,,adecvat scopului” pentru a sprijini progresele stiinyifice si tehnologice ntr-
un domeniu care este in continua schimbare, trebuie stabilita o revizuire periodica a

regulamentului.
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Amendamentul 26
Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 2 — litera a

Textul propus de Comisie Amendamentul
(a) medicamentele experimentale nu sunt (a) medicamentele experimentale nu defin
autorizate; 0 autorizatie de introducere pe piazda;
Justificare

Se adapteaza formularea propunerii in conformitate cu termenii folositi cu privire la
autorizaria de introducere pe piaza.

Amendamentul 27
Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 2 — litera c

Textul propus de Comisie Amendamentul
(c) alocarea subiectului la 0 anumita (Nu priveste versiunea in limba romdna.)
strategie terapeutica se stabileste n

prealabil si nu se incadreaza in practica
clinica uzuald a statului membru in cauza;

Amendamentul 28
Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 2 — litera d

Textul propus de Comisie Amendamentul
(d) decizia de a prescrie medicamentele (d) decizia de a prescrie medicamentul
experimentale este luatd impreund cu experimental este stabilita prin protocolul
decizia de a include subiectul in studiul de cercetare;
clinic;
Justificare

Aceastd formulare a propunerii Comisiei nu este suficient de clard. In trialurile clinice,
decizia de a prescrie medicamentul este stabilita prin protocol, spre deosebire de studiile
nonintervensionale in care prescrierea medicamentului se face in scopuri terapeutice si nu de
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cercetare.

Amendamentul 29
Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 3 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
3. ,,Trial clinic cu interventie redusa’”: un 3. ,,Trial clinic cu riscuri minime”: un trial
trial clinic care indeplineste toate conditiile clinic prezinta riscuri minime dacd, avind
urmatoare: n vedere natura si domeniul de aplicare

al interventiei, se poate preconiza ca
acesta sd aibd, in cel mai rau caz, un
impact foarte redus si temporar asupra
sandatatii subiectului.

Un ,trial clinic cu riscuri minime”
indeplineste toate conditiile urmatoare:

Justificare

(Amendamentul care inlocuieste expresia ,, trial clinic cu interventie redusa” cu ,,trial clinic
cu riscuri minime” se aplica intregului text. Daca este adoptat, trebuie efectuate modificarile
n intreg continutul textului). Este de preferat ca a doua categorie de cercetare sa fie definitd
prin nivelul de risc suportat de persoana si nu prin tipul de interventie. Aceasta reflecta
obiectivul principal al proiectului de regulament, acela de a stabili o abordare bazata pe risc.
De altfel, regulamentul trebuie aliniat la dispozitiile Convenyiei de la Oviedo. Aceasta
conventie, ratificata de numeroase state membre, defineste, la articolul 17, termenul ,,riscuri
minime”.

Amendamentul 30
Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 3 - litera a

Textul propus de Comisie Amendamentul
(a) medicamentele experimentale sunt (a) medicamentele experimentale defin o
autorizate; autorizarie de introducere pe piazd;
Justificare

Se adapteaza formularea propunerii in conformitate cu termenii folositi cu privire la
autorizayia de introducere pe piazd.
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Amendamentul 31
Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 3 — litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) conform protocolului trialului clinic, (b) conform protocolului trialului clinic,
medicamentele experimentale sunt utilizate medicamentele experimentale sunt utilizate
n conformitate cu conditiile stabilite Tn n conformitate cu conditiile stabilite Tn
autorizatia de introducere pe piata sau autorizatia de introducere pe piata sau
utilizarea acestora este un tratament utilizarea acestora este conforma cu
standard in oricare din statele membre in practica clinicd uzuald in oricare din
cauza; statele membre 1n cauza;

Justificare

Notiunea de tratament standard este neclara si face obiectul unor interpretari divergente. Ar
trebui inlocuita cu termenul ,, practica clinica uzuala”.

Amendamentul 32
Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 6
Textul propus de Comisie Amendamentul

6. ,,Practica clinica uzuala”: regimul de (Nu priveste versiunea in limba romdnd.)
tratament utilizat de regula pentru tratarea,

prevenirea sau diagnosticarea unei boli sau

a unei afectiuni;

Amendamentul 33
Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 11 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul
11a. , evaluare comuna”: procedura prin
care statele membre in cauza prezintd

observayii la evaluarea initiala realizata
de statul membru raportor;
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Amendamentul 34
Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 12

Textul propus de Comisie

12. ,,Modificare substantiala”: orice
modificare referitoare la orice aspect al
trialului clinic care se efectueazi dupdi
notificarea deciziei la care se face referire
n articolele 8, 14, 19, 20 si 23 si care este
susceptibilda de a avea un impact substantial
asupra sigurantei sau drepturilor subiectilor
sau asupra fiabilitatii si robustetii datelor
generate 1n cadrul trialului clinic;

Amendamentul

12. ,,Modificare substantiala”: orice
modificare referitoare la orice aspect al
trialului clinic care este susceptibild de a
avea un impact substantial asupra
sigurantei sau drepturilor subiectilor sau
asupra fiabilitatii si robustetii datelor
generate Tn cadrul trialului clinic, adica
modificari care schimbd interpretarea
documentelor stiingifice utilizate pentru a
sustine desfasurarea trialului;

Justificare

Momentul in care are loc modificarea substanfiald a unui trial clinic nu este relevant in
articolul referitor la definirii. Dispoziriile relevante sunt incluse la articolele 8, 14, 19, 20 si

23.

Amendamentul 35
Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 14
Textul propus de Comisie

14. | Investigator”: o persoana fizica care
raspunde de desfasurarea trialului clinic
intr-un loc de desfasurare a trialului clinic;

Amendamentul

14. ,Investigator”: o persoana fizica Cu un
nivel de formare sau o experienta care
respectd cerintele prevazute la articolul 46
din prezentul regulament si care raspunde
de desfasurarea trialului clinic intr-un loc
de desfasurare a trialului clinic;

Justificare

Pentru o mai mare coerentd, trebuie detaliata definitia investigatorului, adaptand-o la
definitia stabilita de ,, GCP ICH” (Good Clinical Practice — International Conference of

Harmonisation).
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Amendamentul 36
Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 17

Textul propus de Comisie

17. ,Subiect aflat in incapacitate”: un
subiect care, din alte motive decat varsta
de competentda legali pentru a-si da
consimgamadntul in cunostinta de cauza,
se afla in incapacitate legala de a-si da
consimtamantul in cunostinta de cauza in
conformitate cu legislatia din statul
membru 1n cauza;

Amendamentul

17. ,,Subiect aflat In incapacitate”: un
subiect care se afla in incapacitate legala
sau de fapt de a-si da consimtamantul in
cunostintd de cauza in conformitate cu
legislatia din statul membru in cauza;

Justificare

Limitandu-se numai la persoanele aflate in incapacitate legala, aceasta definitie exclude
celelalte categorii de persoane aflate in incapacitate reglementate de legislaysiile nationale si
pentru care sunt prevazute norme specifice de consimtamant. De exemplu, in dreptul francez,
persoanele aflate n incapacitate din punct de vedere juridic (persoanele aflate sub tutela,
curatela sau minori) se diferentiaza de persoanele ,,care nu au capacitatea de a consimti In
fapt” (prin alterarea functiilor cognitive). Aceste doua categorii de persoane aflate in

incapacitate se supun unor dispozitii diferite.

Amendamentul 37
Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 19

Textul propus de Comisie

19. ,,Consimtamant in cunostinta de
cauza”: un proces prin care un subiect
confirma in mod voluntar vointa sa de a
participa intr-un anumit trial, dupa ce a fost
informat cu privire la toate aspectele legate
de trial care sunt relevante pentru decizia
subiectului privind participarea;

Amendamentul

19. ,,Consimtamant Tn cunostinta de
cauza”: un proces prin care un subiect
confirma in mod voluntar vointa sa de a
participa intr-un anumit trial, dupa ce a fost
informat in mod corespunzdtor in
conformitate cu legislaria statului
membru in cauzd, cu privire la toate
aspectele legate de trial care sunt relevante
pentru decizia subiectului privind
participarea;

Justificare

(Nota traducatorului: amendamentul priveste numai partial versiunea in limba romdnd.)
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Amendamentul 38
Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

(5) Pentru a obtine o autorizatie, sponsorul
transmite un dosar de cerere statelor
membre in cauza prin intermediul
portalului mentionat la articolul 77
(denumit n continuare ,,portalul UE”).

Amendamentul

(5) Pentru orice trial clinic desfasurat in
Uniune, pentru a obtine o autorizatie,
sponsorul transmite un dosar de cerere
statelor membre 1n cauza prin intermediul
portalului mentionat la articolul 77
(denumit in continuare ,,portalul UE”).

Justificare

Clarificarea faptului ca procedura unica de depunere a cererilor se aplica atat trialurilor
clinice multinationale, cét si celor care au loc intr-o singura tara.

Amendamentul 39
Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Sponsorul propune unul din statele membre
in cauza ca stat membru raportor.

Daca statul membru propus nu doreste sa
fie stat membru raportor, acesta convine
cu un alt stat membru ca acesta din urmd
sd fie statul membru raportor. Daca
niciun stat membru in cauzd nu acceptd
sd fie stat membru raportor, statul
membru raportor propus devine stat
membru raportor.

Amendamentul 40
Propunere de regulament

Amendamentul

Sponsorul propune unul din statele membre
in cauza ca stat membru raportor.

Statul membru in cauzd poate accepta
propunerea sponsorului sau poate
conveni asupra unui alt stat membru
raportor. Dacd un astfel de acord nu este
Tncheiat in 3 zile calendaristice, statul
membru raportor propus devine stat
membru raportor.

Articolul 5 — alineatul 2 — partea introductiva
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Textul propus de Comisie

(2) In termen de sase zile de la depunerea
dosarului de cerere, statul membru
raportor propus notifica sponsorul prin
portalul UE cu privire la urmatoarele:

Amendamentul

(2) Tn termen de trei zile calendaristice de
la numirea sa, statul membru raportor
notifica sponsorul prin portalul UE cu
privire la urmatoarele:

Justificare

Proiectul de regulament trebuie sd ia in considerare zilele calendaristice si nu cele
lucratoare. Respectarea termenelor, care este un factor de competitivitate a cercetarii clinice
europene, presupune o cooperare eficace intre statele membre in cauza. Statele membre au
un calendar diferit al zilelor de sarbatoare. Bazarea procedurilor pe zile lucratoare ar
implica termene de validare, de evaluare si de decizie diferite pentru statele membre in cauzad.

Amendamentul 41
Propunere de regulament

Articolul 5 — alineatul 2 — literele a - da (nou)

Textul propus de Comisie

(2) daca este stat membru raportor sau
care alt stat membru in cauza este statul
membru raportor;

(b) daca trialul clinic intrd in domeniul de
aplicare al prezentului regulament;

(c) daca cererea este completa, in
conformitate cu anexa I;

(d) daca trialul clinic este un trial clinic cu
interventie redusa, in cazul in care acest
lucru este solicitat de sponsor.

Amendamentul 42
Propunere de regulament

Articolul 5 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Daca statul membru raportor propus nu

PE500.727v03-00

Amendamentul

(@) ca este statul membru raportor;

(b) daca trialul clinic intra in domeniul de
aplicare al prezentului regulament;

(c) daca cererea este completa, in
conformitate cu anexa I;

(d) daca trialul clinic este un trial clinic cu
interventie redusa, in cazul in care acest
lucru este solicitat de sponsor.

(da) numadrul de inregistrare al trialului
clinic pe portalul UE.

Amendamentul

(3) Daca statul membru raportor propus nu
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a notificat sponsorul in termenul mentionat
la alineatul (2), trialul clinic pentru care s-a
depus cererea se considera ca intrand in
domeniul de aplicare al prezentului
regulament, cererea se considera completa,
trialul clinic se considera ca fiind un trial
clinic cu intervenrie redusa, in cazul in
care acest lucru este solicitat de catre
sponsor, iar statul membru raportor propus
este statul membru raportor.

a notificat sponsorul in termenul mentionat
la alineatul (2), trialul clinic pentru care s-a
depus cererea se considera ca intrand in
domeniul de aplicare al prezentului
regulament, cererea se considera completa,
trialul clinic se considera ca fiind un trial
clinic care prezinta riscuri minime, in
cazul in care acest lucru este solicitat de
catre sponsor, iar statul membru raportor
propus este statul membru raportor.

Justificare

Este de preferat ca a doua categorie de cercetare sd fie definita prin nivelul de risc suportat
de subiect si nu prin tipul de intervenyie. Aceasta respecta obiectivul principal al
regulamentului, acela de a dezvolta o abordare bazata pe risc. De altfel, regulamentul trebuie
aliniat la dispozitiile Conventiei de la Oviedo. Aceasta conventie, ratificatd de numeroase
state membre, defineste, la articolul 17, termenul ,, riscuri minime”.

Amendamentul 43
Propunere de regulament

Articolul 5 — alineatul 4 — paragraful 1
Textul propus de Comisie

Daca statul membru raportor propus
constata ca cererea nu este completa, ca
trialul clinic pentru care s-a depus cererea
nu intrd in domeniul de aplicare al
prezentului regulament sau ca trialul clinic
nu este un trial clinic cu interventie
redusd, In cazul in care acest lucru este
solicitat de catre sponsor, acesta
informeaza sponsorul prin portalul UE si
stabileste o perioada maxima de sase zile
pentru ca sponsorul sa prezinte observatii
sau sa completeze cererea prin portalul UE.

Amendamentul

Daca statul membru raportor propus
constata ca cererea nu este completa, ca
trialul clinic pentru care s-a depus cererea
nu intrd n domeniul de aplicare al
prezentului regulament sau ca nu este un
trial clinic cu riscuri minime, in cazul in
care acest lucru este solicitat de catre
sponsor, acesta informeaza sponsorul prin
portalul UE si stabileste o perioada
maxima de sase zile pentru ca sponsorul sa
prezinte observatii sau sa completeze
cererea prin portalul UE.

Justificare

Este de preferat ca a doua categorie de cercetare sa fie definita prin nivelul de risc suportat
de subiect si nu prin tipul de interventie. Aceasta respecta obiectivul principal al
regulamentului, acela de a dezvolta o abordare bazata pe risc. De altfel, regulamentul trebuie
aliniat la dispoziriile Conventiei de la Oviedo. Aceasta conventie, ratificatda de numeroase
state membre, defineste, la articolul 17, termenul ,, riscuri minime”.
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Amendamentul 44
Propunere de regulament

Articolul 5 — alineatul 4 — paragraful 3

Textul propus de Comisie

Daca statul membru raportor propus nu a
notificat sponsorul in conformitate cu
alineatul (2) literele (a) - (d) in termen de
trei zile de la primirea observatiilor sau a
cererii completate, cererea se considera
completa, trialul clinic se considera ca
intrand Tn domeniul de aplicare al
prezentului regulament, trialul clinic se
considera un trial clinic cu interventie
redusd, in cazul Tn care acest lucru este
solicitat de catre sponsor, iar statul membru
raportor propus este statul membru
raportor.

Amendamentul

Daca statul membru raportor propus nu a
notificat sponsorul in conformitate cu
alineatul (2) literele (a)-(d) in termen de
trei zile de la primirea observatiilor sau a
cererii completate, cererea se considera
completa, trialul clinic se considera ca
intrand Tn domeniul de aplicare al
prezentului regulament, trialul clinic este
considerat un trial clinic care prezinta
riscuri minime, in cazul in care acest lucru
este solicitat de catre sponsor, iar Statul
membru raportor propus este statul
membru raportor.

Justificare

Este de preferat ca a doua categorie de cercetare sa fie definita prin nivelul de risc suportat
de subiect si nu prin tipul de interventie. Aceasta respecta obiectivul principal al
regulamentului, acela de a dezvolta o abordare bazata pe risc. De altfel, regulamentul trebuie
aliniat la dispozitiile Conventiei de la Oviedo. Aceasta conventie, ratificatd de numeroase
state membre, defineste, la articolul 17, termenu!/ ,, riscuri minime .

Amendamentul 45
Propunere de regulament

Articolul 6 — alineatul 1 — litera a — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

La evaluarea aspectelor reglementate de
punctele (i) si (ii), statul membru
raportor, dupd caz, ia in considerare
subpopulariile care trebuie studiate.

Justificare

Amendament de inlocuire a amendamentului 8 din proiectul de aviz. Particularitatile
anumitor subpopularii (in functie de gen, vdrsta etc.) pot sa priveascad, de asemenea, aspecte
precum relevanya sau riscurile si inconvenientele pentru subiectul mensionate la punctul (ii).
Prin urmare, se propune sa se extinda domeniul de aplicare al prezentei dispozitil si sa se
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tind seama de subpopularii la evaluarea tuturor elementelor menyionate la punctele (i) si (ii).

Amendamentul 46
Propunere de regulament

Articolul 6 — alineatul 4 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

Statul membru raportor transmite partea |
din raportul de evaluare, inclusiv concluzia
acestuia, catre sponsor si celelalte state
membre in cauza in urmatoarele termene:

Amendamentul

Tn sensul prezentului capitol, data
evaludrii este data la care raportul de
evaluare este prezentat celorlalte state
membre in cauzd, iar data raportarii este
data la care raportul final de evaluare este
prezentat sponsorului si celorlalte state
membre in cauzd.

Statul membru raportor transmite partea |
din raportul de evaluare, inclusiv concluzia
acestuia, catre sponsor si celelalte state
membre in cauzd in urmatoarele termene,
care includ perioade pentru evaluarea
initiald, pentru evaluarea in comun §i
pentru consolidarea raportului final:

Justificare

Procesul de evaluare trebuie structurat astfel incdt sa fie facilitata o evaluare initiala de
catre statul membru raportor, care este distribuita tuturor statelor membre in cauza, care pot
face observayii apoi (evaluare Th comun) si sa permita suficient timp statului membru
raportor sa includa observatiile din partea statelor membre in cauza (consolidare). Acest
proces va evita suprapuneri in evaluarile realizate de statul membru raportor si de statul
membru in cauza si clarifica rolul statului membru raportor.

Amendamentul 47
Propunere de regulament

Articolul 6 — alineatul 4 — paragraful 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(@) Tn termen de 10 zile de la data validarii
pentru trialurile clinice cu interventie
redusa;
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Amendamentul

(a) in termen de 10 zile de la data validarii
pentru trialurile clinice cu interventie
redusa; intervalul de timp pentru
evaluarea comunad si pentru consolidarea
de catre statele membre in cauza si statul
membru raportor nu este mai scurt de 5
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zile;

Justificare

Aceasta dispozitie garanteaza ca exista suficient timp pentru ca statul membru raportor sa
realizeze o evaluare initiala (maximum 5 zile) si ca existd suficient timp pentru evaluarea
comund gi consolidare (minimum 5 zile).

Amendamentul 48
Propunere de regulament

Articolul 6 — alineatul 4 — paragraful 1 — litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) in termen de 25 zile de la data validarii (b) in termen de 25 zile de la data validarii
pentru trialurile clinice, altele decét cele cu pentru trialurile clinice, altele decat cele cu
interventie redusa; interventie redusa; intervalul de timp

pentru evaluarea comunda si pentru
consolidarea de cdtre statele membre in
cauzd si statul membru raportor nu este
mai scurt de 10 zile;

Justificare

Aceasta dispozitie garanteazd ca exista suficient timp pentru ca statul membru raportor sd
realizeze o evaluare inifiala (maximum 15 zile) si ca exista suficient timp pentru evaluarea
comund si consolidare (minimum 10 zile).

Amendamentul 49
Propunere de regulament

Articolul 6 — alineatul 4 — paragraful 1 — literac

Textul propus de Comisie Amendamentul
(c) In termen de 30 de zile de la data (c) In termen de 30 de zile de la data
validarii pentru orice trial clinic cu validarii pentru orice trial clinic cu
medicamente experimentale pentru terapii medicamente experimentale pentru terapii
avansate. avansate; intervalul de timp pentru

evaluarea comund si pentru consolidarea
de cdtre statele membre in cauzd si de
catre statul membru raportor nu este mai
scurt de 10 zile.
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Justificare

Aceasta dispozitie garanteazad ca exista suficient timp pentru ca statul membru raportor sa
realizeze o evaluare initiala (maximum 20 zile) si ca exista suficient timp pentru evaluarea

comunda gi consolidare (minimum 10 zile).

Amendamentul 50
Propunere de regulament

Articolul 6 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

(5) Pana la data evaluarii, statele membre
in cauza pot transmite cdtre statul membru
raportor orice considerente care prezinta
relevanta pentru cerere. Statul membru
raportor ia in considerare in mod
corespunzator aceste considerente.

Amendamentul

(5) Pana la data evaluarii, statul membru
raportor elaboreaza si transmite statelor
membre in cauzd un raport initial de
evaluare. Nu mai tarziu de 2 zile Tnainte
de data raportarii, statele membre in cauza
pot transmite statului membru raportor si
tuturor celorlalte state membre in cauzdi
orice considerent care prezinta relevanta
pentru cerere. Statul membru raportor ia in
considerare Tn mod corespunzator aceste
considerente la finalizarea raportului de
evaluare.

Justificare

Aceasta dispozitie garanteaza ca statul membru raportor dispune de doua zile pentru
consolidarea observatiilor din partea statelor membre in cauza si finalizarea raportului.
Astfel se evita o situatie in care statele membre in cauza pot prezenta observatii statului
membru raportor pand in ultima zi a perioadei de evaluare cdind raportul final trebuie
prezentat sponsorului si statelor membre in cauzd. Aceasta permite suficient timp pentru a
trata Tn mod eficient si transparent observatiile statelor membre in cauza si a le include ntr-

un raport final consolidat.

Amendamentul 51
Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 6 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Statul membru raportor, si numai statul
membru raportor, poate, intre data
validarii si data evaludrii, sa solicite
explicatii suplimentare din partea

Intre data validarii si data evaludrii, statul
membru raportor si numai statul membru
raportor poate sa solicite explicatii
suplimentare din partea sponsorului, luand
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sponsorului, luand Tn considerare
considerentele mentionate la alineatul (5).

n considerare considerentele mentionate la
alineatul (5).

Justificare

Ar trebui sa se faca o distinctie clara intre data evaluarii, ultima zi in care statele membre in
cauzd pot prezenta observayii privind evaluarea initiala realizata de statul membru raportor
si data raportarii, data la care este inaintat raportul final sponsorului si statelor membre in

cauzd.

Amendamentul 52
Propunere de regulament

Articolul 6 — alineatul 6 — paragraful 3

Textul propus de Comisie

Daca, in momentul primirii explicatiilor
suplimentare, perioada ramasa pentru
depunerea partii | a raportului de
evaluare este mai mica de trei zile, in
cazul trialurilor clinice cu intervengie
redusa, si mai mica de cinci zile pentru
alte trialuri decat trialurile clinice cu
interventie redusd, termenul se

prelungeste la trei si, respectiv, cinci zile.

Amendamentul

Tn momentul primirii explicatiilor
suplimentare, statele membre in cauzd
transmit considerente statului membru
raportor cu pdnd la douda zile inainte de
data raportarii. Statul membru raportor
va tine seama de aceste considerente la
finalizarea raportului de evaluare.
Intervalul de timp pentru evaluarea
comund $i pentru consolidarea de cdtre
statele membre in cauza si statul membru
raportor a explicariilor suplimentare nu
este mai scurt de cinci zile pentru
trialurile cu interventie redusa si de 10
zile pentru alte trialuri decat trialurile
clinice cu interventie redusa.

Justificare

Procesul de evaluare a explicatiilor suplimentare ar trebui sa reflecte procesul de evaluare
comund a cererii. Statul membru raportor are nevoie de doua zile pentru a consolida
observariile si a finaliza raportul de evaluare. Aceasta dispozitie garanteazd, de asemenea, cd
statul membru raportor dispune de suficient timp pentru a realiza o evaluare initiala
(maximum 15 zile pentru trialuri cu interventie redusa sau 20 de zile pentru alte trialuri) si ca
dispune de suficient timp pentru evaluarea comund si consolidare (minimum cinci zile pentru
trialuri cu interventie redusa sau 10 zile pentru alte trialuri).
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Amendamentul 53
Propunere de regulament

Articolul 6 — alineatul 6 — paragraful 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
Statul membru raportor, si numai statul Intre data validarii si data evaluarii, statul
membru raportor, poate, Tntre data membru raportor, si numai Statul membru
validarii si data evaluarii, sa solicite raportor, poate sa solicite explicatii
explicatii suplimentare din partea suplimentare din partea sponsorului, luand
sponsorului, luand Tn considerare n considerare propriile considerente si
considerentele mentionate la alineatul (5). considerentele mentionate la alineatul (5)

Amendamentul 54
Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 6 — paragraful 5 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Statele membre in cauzda nu solicitd
explicazii suplimentare din partea
sponsorului dupa data evaludarii.

Justificare

Inserarea textului eliminat de la articolul 8 alineatul (5), din motive de coerenta. Referirea la
data evaluarii in cadrul articolului 8 creeaza confuzii si ar fi, deci, mai potrivita la acest
articol.

Amendamentul 55
Propunere de regulament

Articolul 6 — alineatul 7 a (nou)
Textul propus de Comisie Amendamentul

(7a) Daca statul membru raportor nu isi
prezintd raportul de evaluare in termenele
prevazute la alineatele (4), (6) si (7),
partea I a trialului clinic este considerata
ca fiind acceptata de catre statul membru
raportor.
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Justificare

In acest sens trebuie amintit ci propunerea de regulament se bazeazd pe principiul aprobdrii
tacite, principiu introdus de Directiva 2001/20/CE. Aplicarea acestui principiu este
indispensabila pentru ca aceasta va permite garantarea respectarii termenelor care sunt
esenriale pentru a asigura nu numai un acces rapid la tratamentele inovatoare, dar si

......

Amendamentul 56
Propunere de regulament

Articolul 7 — alineatul 1 — paragraful 1 — litera aa (noua)
Textul propus de Comisie Amendamentul

(aa) respectarea dispozigiilor nagionale
mai stricte decidt cele previzute de
prezentul regulament cu privire la
protectia subiectilor in trialuri clinice la
care participd persoane vulnerabile astfel
cum sunt definite in legislasia nationala.

Justificare

Trebuie amintit ca, in materie de protectie a categoriilor de persoane vulnerabile, prezentul
regulament trebuie sa respecte dispozitiile mai stricte prevazute de statele membre in cauza
pentru alte categorii de persoane vulnerabile, cum ar fi femeile insdrcinate, lauzele si cele
care alapteaza si persoanele private de libertate.

Amendamentul 57
Propunere de regulament

Articolul 7 — alineatul 3 — paragraful 3

Textul propus de Comisie Amendamentul
Daca sponsorul nu ofera explicatii Daca, la cererea statului membru in
suplimentare in termenul stabilit de statul cauzd, sponsorul nu ofera explicatii
membru in conformitate cu primul suplimentare in termenul stabilit in
paragraf, cererea este considerata ca fiind conformitate cu primul paragraf, cererea
retrasd. Retragerea se aplicd numai in ceea pentru autorizarea trialului clinic in curs
ce priveste statul membru in cauza. de evaluare este considerata ca fiind

retrasd. Retragerea se aplica numai in ceea
ce priveste statul membru in cauza.
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Amendamentul 58
Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 3 — paragraful 4

Textul propus de Comisie Amendamentul

Solicitarea explicatiilor suplimentare si (Nu priveste versiunea in limba romdnd.)
explicatiile suplimentare trebuie sa fie
transmise prin intermediul portalului UE.

Justificare

(Nu priveste versiunea in limba romdnd.)

Amendamentul 59
Propunere de regulament
Articolul 7 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 7a
Evaluarea etica

(1) Decizia de a autoriza efectuarea unui
trial clinic sau o modificare substantiala a
acestuia poate fi acordatd numai dacda
aspectele etice relevante din partea | si
partea Il au primit o evaluare favorabila
din partea organismului sau organismelor
competente din statul membru in cauzd.

(2) Concluziile sunt include n raportul de
evaluare intocmit in conformitate cu
articolele 6 si 7.

Justificare
Ar trebui clarificat faptul ca evaluarea necesara in scopul autorizarii unui trial clinic include

si aspecte etice. Termenele indicate la articolele 6 si 7 includ si revizuirea etica, iar odata ce
o decizie a fost notificata in conformitate cu articolul 8, trialul clinic poate incepe.

Amendamentul 60
Propunere de regulament

Articolul 7 b (nou)
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Textul propus de Comisie

Amendamentul

Articolul 7b

Raportul de evaluare privind trialurile
clinice Tn domeniul bolilor rare

(1) Tn cazul specific al trialurilor clinice
in domeniul bolilor rare, astfel cum sunt
definite in Regulamentul (CE) nr.
141/2000 al Parlamentului European si al
Consiliului privind produsele
medicamentoase orfanel, statul membru
raportor solicita avizul specializat al
Grupului de lucru pentru consultanta
stiintifica al Agentiei Europene pentru
Medicamente privind boala sau grupul de
boli vizate de trialul clinic, inclusiv
privind aspectele acoperite de partea Il a
evaludrii.

(2) In scopul evaludrii aspectelor
mengionate la articolul 7, statul membru
raportor notifica avizul Grupului de lucru
pentru consultansa stiintifica statelor
membre in cauza fara intdrziere
nejustificata.

\JOL 18, 22.1.2000, p. 1.

Justificare

In cazul bolilor rare, expertiza necesard pentru a evalua o cerere este in general precard la
nivel national. Prin urmare, ar putea fi util ca aceasta sa fie gandita la nivel european.
Pentru a ajuta statul membru raportor si statele membre in cauza sa furnizeze o evaluare
bine informata a cererilor, statul membru raportor ar trebui sa consulte Grupul de lucru
pentru consultanta stiintifica al AEM care este in masurd sd furnizeze expertiza necesard.

Amendamentul 61
Propunere de regulament

Articolul 8 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE500.727v03-00

Amendamentul

(2a) Daca statul membru in cauzd
contesta concluzia statului membru
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raportor in temeiul dispozitiilor de la
alineatul (2) al doilea paragraf literele (a)
si (b), trialul clinic nu se poate desfasura
in statul membru in cauzd.

Justificare

Textul propus de Comisie [articolul 8 alineatul (2)] permite unui stat membru in cauza sa
conteste decizia de autorizare a unui trial luata de statul membru raportor, insa nu arata care
este consecinfa. Amendamentul precizeaza in mod clar cd, in acest caz, statul membru poate
obtine o ,,derogare” (,,opt out”) de la concluziile statului membru raportor si ca trialul nu se

poate desfasura in statul membru in cauza.

Amendamentul 62
Propunere de regulament

Articolul 8 — alineatul 2 — paragraful 3
Textul propus de Comisie

Daca, in baza celui de-al doilea paragraf
litera (a), statul membru 1n cauza nu este de
acord cu concluzia, acesta isi comunica
dezacordul, impreuna cu o justificare
detaliatd bazata pe argumente stiintifice si
socioeconomice, precum si un rezumat al
acestuia, prin portalul UE catre Comisie,
catre toate statele membre si catre sponsor.

Amendamentul

Daca, in baza celui de-al doilea paragraf
litera (a), statul membru in cauza nu este de
acord cu concluzia statului membru
raportor, acesta Tsi comunica dezacordul,
impreuna cu o justificare detaliatd bazata
pe argumente stiintifice si socioeconomice,
precum si un rezumat al acestuia, prin
portalul UE cétre Comisie, catre toate
statele membre si catre sponsor.

Justificare

Acest amendament vizeazd precizarea prezentei dispozitii a propunerii.

Amendamentul 63
Propunere de regulament

Articolul 8 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(3a) Tn cazul In care un stat membru
refuzd autorizarea in temeiul partii 11,
sponsorul are posibilitatea de a face
recurs o singurd datd pe langa statul
membru in cauzda prin intermediul
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portalului Uniunii Europene prevazut la
articolul 77. Sponsorul are posibilitatea
de a trimite explicarii suplimentare Tn
termen de 7 zile. Statul membru in cauzd
evalueazd a doua oard, pentru teritoriul
sau, aspectele previzute la articolul 7
alineatul (1) si ia Tn considerare
explicagiile suplimentare transmise de
sponsor.

Statul membru in cauzd trebuie sa
finalizeze evaluarea sa in termen de sapte
zile de la data primirii explicagiilor
suplimentare. Daca, in termen de sapte
zile, statul membru in cauza refuzd sau
nu furnizeazd nicio concluzie cu privire la
partea I1, cererea este consideratdi
refuzata definitiv si trialul clinic nu va
putea sd se desfiagoare in statul membru
in cauza.

Justificare

e, .

Acest amendament vizeaza introducerea unei posibilitati de recurs de catre sponsor in cadrul
procedurii de evaluare a partii Il. Aceasta posibilitate de recurs va permite sponsorului sa
Justifice sau sa explice pentru ultima data statului membru in cauza aspectele trialului clinic
care sunt incluse in partea Il. Pentru a nu intarzia in mod abuziv procedura de evaluare,
aceasta posibilitate de recurs este echilibrata prin intermediul principiului aprobarii tacite.

Amendamentul 64
Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 5

Textul propus de Comisie Amendamentul

(5) Statele membre in cauza nu pot eliminat
solicita explicarii suplimentare din partea
sponsorului dupa data evaludarii.

Justificare

Text mutat la articolul 6 alineatul (5a) (nou) pentru claritate.

Amendamentul 65
Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 6 a (nou)
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Textul propus de Comisie

Amendamentul

(6a) Dupa data notificarii, cu exceptia
cazului in care statul membru in cauzd
refuzd sd acorde autorizarea, nicio alta
evaluare sau decizie nu impiedica
sponsorul sd inceapd trialul clinic.

Justificare

Ar trebui clarificat faptul ca odata ce decizia unica este notificata de catre statul membru n

cauza, sponsorul poate incepe trialul clinic.

Amendamentul 66
Propunere de regulament

Articolul 9 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Statele membre se asigura ca
persoanele care valideaza si evalueaza
cererea nu fac obiectul unor conflicte de
interese, sunt independente de sponsor, de
institutia locului de desfagurare a trialului
si de investigatorii implicati si sunt libere
de orice altd influenta nejustificata.

Amendamentul 67
Propunere de regulament

Articolul 9 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(1) Statele membre se asigura ca
persoanele care valideaza si evalueaza
partile | si 11 ale cererii nu fac obiectul
unor conflicte de interese, sunt
independente de sponsor si de
investigatorii implicati si sunt libere de
orice alta influenta nejustificata.

Amendamentul

(2a) Statele membre se asigurd ca
evaluarea partii 11 este efectuatd de un
grup in care cel putin jumdtate dintre
persoane ndeplinesc aceleasi criterii de
competenta ca si conditiile stabilite pentru
investigatori la articolul 46 din prezentul
regulament.
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Amendamentul 68
Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Tn evaluare se va tine cont de opinia
exprimatd de cel putin o persoanad al carei
domeniu de interes principal este non-
stiintific. Opinia exprimata de cel putin un
pacient trebuie sa fie luata in considerare.

Amendamentul

(3) Tn evaluare se va tine cont de opinia
exprimatd de cel putin o persoana al carei
domeniu de interes principal este non-
stiintific. Opinia exprimata de cel putin un
pacient trebuie sa fie luata in considerare.
Daca acest lucru este posibil, pacientul
este un reprezentant al unei organizatii de
pacienti care se ocupd de boala pentru al
cdrei tratament urmeazd sd fie folosit
medicamentul experimental.

Justificare

Este adecvat sd se tind seama de opinia unui pacient relevant. In mod ideal, pacientul ar
trebui sa reprezinte o organizatie de pacienti care se ocupad de boala pentru al carei
tratament urmeaza sa fie utilizat medicamentul experimental.

Amendamentul 69
Propunere de regulament

Articolul 10 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(2a) Tn cazul n care trialul clinic priveste
alte categorii de subiecti care sunt
considerasi persoane vulnerabile in
dreptul nagional, cererea de autorizare a
trialului clinic este evaluatd in lumina
dispozigiilor narionale ale statelor membre
in cauzd.

Justificare

Trebuie amintit cd, in materie de protectie a categoriilor de persoane vulnerabile, prezentul
regulament trebuie sa respecte dispozitiile prevazute de statele membre in cauza pentru alte
categorii de persoane vulnerabile, cum ar fi femeile insdrcinate, lauzele si cele care
alapteaza si persoanele private de libertate.
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Amendamentul 70
Propunere de regulament

Articolul 13 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Prezentul capitol nu aduce atingere
urma refuzului acordarii unei autorizatii
sau a retragerii cererii, 0 cerere de
autorizare destinatd oricarui stat membru 1n
cauza. Cererea mentionatd se considera o
noud cerere de autorizare a unui alt trial
clinic.

Amendamentul 71
Propunere de regulament
Articolul 14 —alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Cererea poate fi depusd numai dupa data de
notificare a deciziei de autorizare initiale.

Amendamentul

Prezentul capitol nu aduce atingere

urma refuzului acordarii unei autorizatii
sau a retragerii cererii, 0 cerere de
autorizare destinata oricdrui stat membru in
cauza. Cererea mentionatd se considera o
noud cerere de autorizare a unui alt trial
clinic. Noua cerere trebuie sa precizeze
motivele refuzului sau ale retragerii
cererii initiale de autorizare, precum si
modificarile aduse in raport cu versiunea
initiala a protocolului.

Amendamentul

Cererea poate fi depusa numai dupa data de
notificare a deciziei de autorizare initiale
de catre toate statele membre in cauza.

Justificare

Vor exista mai multe date de notificare a deciziei de autorizare initiale, deoarece notificarea
se face de catre fiecare stat membru implicat. Deciziile vor fi notificate probabil in aproape
acelasi timp sau la o diferenta de doar cdteva zile. Avand in vedere termenele scurte pentru
autorizarea initiala, este preferabil ca procesul sa fie cat mai simplu, clar si ordonat, fara a
se trece la adaugarea unui nou stat membru inainte ca procedura initiala sa fie incheiata.

Amendamentul 72
Propunere de regulament

Articolul 14 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Statul membru raportor pentru cererea
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Amendamentul

(2) Tn cazul in care a existat un stat
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mentionata la alineatul (1) este statul
membru raportor pentru procedura
initiala de autorizare.

membru raportor pentru procedura
inifiald de autorizare, acesta este statul
membru raportor pentru cererea mentionata
la alineatul (1). Tn cazul Tn care cererea
initiala a fost prezentatd doar unui singur
stat membru, statul membru respectiv va
fi statul membru raportor.

Justificare

Acest lucru asigurd faptul ca un stat membru raportor pentru autorizarea initiala este statul
membru raportor pentru procedura de extindere a trialului clinic. Un stat membru raportor
ar trebui sa fie numit doar daca existd trei sau mai multe state membre implicate intr-o
cerere. Un trial clinic nu ar trebui extins pe baza unui trial autorizat doar de unul sau doua
state membre. O decizie UE ar trebui sa se bazeze intotdeauna pe o decizie majoritara a
statelor membre, ceea ce inseamna ca numdarul minim de state membre implicate pentru a

obtine aceasta trebuie sd fie trei.

Amendamentul 73
Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 11

Textul propus de Comisie

(11) Un sponsor nu depune o cerere n

conformitate cu dispozitiile prezentului
articol daca se afld in curs o procedura

mentionata in capitolul III cu privire la
trialul clinic respectiv.

Amendamentul

(11) Un sponsor nu depune o cerere in
conformitate cu dispozitiile prezentului
articol daca se afld in curs o procedura
mentionata In capitolul III cu privire la
trialul clinic respectiv si la un aspect
inclus Tn partea | a raportului de
evaluare.

Justificare

Evaluarea din partea Il se face la nivel national, astfel incdt o procedura de modificare
substantiala legata de partea 11, aflatd in curs de derulare, nu ar trebui sa impiedice
depunerea unei cereri de adaugare a unui nou stat membru.

Amendamentul 74
Propunere de regulament

Articolul 17 — alineatul 4 — paragraful 3
Textul propus de Comisie

Daca statul membru raportor nu a notificat
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Amendamentul

Daca statul membru raportor nu a notificat
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sponsorul in conformitate cu alineatul (2)
literele (a) - (c) Tn termen de trei zile de la
primirea observatiilor sau a cererii
completate, cererea este considerata
completa si, daca trialul clinic este un trial
clinic cu interventie redusa, acesta rimane
un trial clinic cu interventie redusa dupa
modificarea substantiala.

sponsorul in conformitate cu alineatul (2)
literele (a)-(c) in termen de trei zile de la
primirea observatiilor sau a cererii
completate, cererea este considerata
completa si, daca trialul clinic este un trial
clinic care prezinta riscuri minime, acesta
ramane un trial clinic cu riscuri minime
dupa modificarea substantiala.

Justificare

Este de preferat ca a doua categorie de cercetare sd fie definita prin nivelul de risc suportat
de persoand si nu prin tipul de interventie. Aceasta respecta obiectivul principal al
regulamentului, acela de a dezvolta o abordare bazatd pe risc. In plus, regulamentul trebuie
aliniat la dispozitiile Conventiei de la Oviedo. Aceasta conventie, ratificatd de numeroase
state membre, defineste, la articolul 17, notiunea ,, riscuri minime”.

Amendamentul 75
Propunere de regulament

Articolul 28 —alineatul 1 — litera a
Textul propus de Comisie
(a) beneficiile preconizate, terapeutice sau

in folosul sanatdtii publice, justificd
riscurile si inconvenientele preconizate;

Amendamentul 76
Propunere de regulament

Articolul 28 —alineatul 1 — litera b
Textul propus de Comisie

(b) conformitatea cu litera (a) este
respectatd in permanentd,

Amendamentul

(Nu priveste versiunea in limba romdnd.)

Amendamentul

(b) principiile enunzate la litera (a) sunt
respectate pe intreaga duratd a studiului;

Justificare

Clarificarea textului Comisiei.
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Amendamentul 77
Propunere de regulament

Articolul 28 — alineatul 1 - litera c

Textul propus de Comisie

(c) subiectul sau reprezentantul sau legal,
dacad subiectul nu este in mdasurd de a-si
da consimgdmdntul in cunostinga de
cauzd, si-a dat consimgd@mdntul in
cunostinta de cauza;

Amendamentul

eliminat

Justificare

Pentru o mai mare coerenta, aceasta conditie trebuie deplasata dupa litera (d) a articolului
28 alineatul (1). Intr-adevdr, in practicd, inainte de a-si da consimgamantul in cunostinta de
cauzad, subiectul sau reprezentantul sau legal trebuie sa fi fost informat cum se cuvine cu
privire la obiectivele, riscurile si inconvenientele trialului clinic.

Amendamentul 78
Propunere de regulament

Articolul 28 — alineatul 1 - litera d

Textul propus de Comisie

(d) subiectul sau, in cazul in care subiectul
nu este in masura sa isi dea
consimtamantul in cunostinta de cauza,
reprezentantul sau legal a avut
posibilitatea, in cadrul unei discutii
prealabile cu investigatorul sau cu un
membru al echipei de cercetare, sa
inteleaga obiectivele, riscurile si
inconvenientele trialului clinic, precum si
conditiile in care acesta se va desfasura si a
fost, de asemenea, informat asupra
dreptului sau de a se retrage din trialul
clinic n orice moment fara angajarea
vreunui prejudiciu;

Amendamentul

(d) subiectul sau, in cazul in care subiectul
nu este in masura sa isi dea
consimtamantul in cunostinta de cauza,
reprezentantul sdu legal a avut
posibilitatea, in cadrul unei discutii
prealabile cu investigatorul sau cu
reprezentantul sau, Sa inteleaga
obiectivele, riscurile si inconvenientele
trialului clinic, precum si conditiile in care
acesta se va desfasura si a fost, de
asemenea, informat asupra dreptului sau de
a se retrage din trialul clinic n orice
moment fara angajarea vreunui prejudiciu

Justificare

Trebuie amintit cd, in practicd, un investigator poate incredinta unui medic sau unei alte
persoane sarcina de a informa persoana care va fi subiectul unei cercetari sau reprezentantul
legal al acesteia, precum si de a obyine consim¢amantul sau. In Franta, de exemplu, acest
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lucru este autorizat prin lege.

Amendamentul 79
Propunere de regulament

Articolul 28 — alineatul 1 — litera da (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(da) subiectul sau reprezentantul siu
legal, dacd subiectul nu este in masura sa
Tsi dea consimgdmdntul in cunostinga de
cauzd, si-a dat consimgamantul in
cunostinta de cauzd;

Justificare

Pentru o mai mare coerenta, conditia de la litera (c) a articolului 28 alineatul (1) trebuie
deplasatd. Intr-adevar, in practicd, inainte de a-si da consim¢amadntul in cunostingd de cauzd,
subiectul sau reprezentantul sau legal trebuie sd fi fost informat cum se cuvine cu privire la
obiectivele, riscurile si inconvenientele trialului clinic.

Amendamentul 80
Propunere de regulament

Articolul 29 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Consimtamantul in cunostinta de cauza
se face in scris, este datat si semnat si este
acordat de buna voie de catre subiect sau
reprezentantul sau legal dupa o informare
adecvata asupra naturii, semnificatiei,
implicatiilor si riscurilor trialului clinic.
Acesta trebuie sa fie documentat Tn mod
corespunzator. Daca subiectul nu este in
masura sa scrie, in cazuri exceptionale
poate fi acordat un consimtamant oral in
prezenta a cel putin unui martor impartial.
Subiectului sau reprezentantului sau legal Ti
va fi inménata o copie a documentului prin
care a fost acordat consimtamantul in
cunostinta de cauza.
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Amendamentul

(1) Consimtamantul in cunostinta de cauza
se face in scris, este datat si semnat si este
acordat de buna voie de catre subiect sau
reprezentantul sau legal dupa o informare
adecvata asupra naturii, semnificatiei,
implicatiilor si riscurilor trialului clinic.
Acesta trebuie sd fie documentat 1n mod
corespunzator. Atunci cand este posibil, se
acordda suficient timp subiectului pentru a
lua in considerare decizia. Daca subiectul
nu este in masura sa scrie, in cazuri
exceptionale poate fi acordat un
consimtamant oral in prezenta a cel putin
unui martor impartial. Subiectului sau
reprezentantului sdu legal i1 va fi inmanata
0 copie a documentului prin care a fost
acordat consimtamantul in cunostinta de
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cauza.

Justificare

Subiectului ar trebui sd i se acorde suficient timp pentru a lua o decizie. Aceasta dispozitie nu
ar trebui sa se aplice in situatii de urgentd, cdand o decizie ar trebui luata cu promptitudine.

Amendamentul 81
Propunere de regulament

Articolul 30 — alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) subiectul aflat in incapacitate a primit (b) subiectul aflat in incapacitate a primit
informatii adecvate in functie de informatii adecvate in functie de
capacitatea sa de intelegere, cu privire la capacitatea sa de intelegere, cu privire la
trialul clinic, riscuri si beneficii; trialul clinic, riscuri si beneficii de la

investigator sau repreZentantul sdu,
conform legislariei statului membru in
cauzd,

Justificare

Trebuie amintit ca, in practica, un investigator poate incredinta unui medic care il reprezinta
sarcina de a informa persoana care va fi subiectul unei cercetari sau reprezentantul legal al
acesteia, precum si de a obyine consim¢amantul sau. In Franta, de exemplu, acest lucru este
autorizat prin lege.

Amendamentul 82
Propunere de regulament

Articolul 30 — alineatul 1 — litera f

Textul propus de Comisie Amendamentul
() astfel de cercetari se refera in mod () astfel de cercetari se refera in mod
direct la o afectiune care pune n pericol direct la o afectiune de care sufera
viaga sau care produce invaliditati de care persoana in cauzd,

sufera subiectul;

Justificare
Articolul 30 vizeaza pacientii care se afld in incapacitatea de a-si da consim¢amantul, din

cauza bolilor care le altereaza functiile cognitive. Bolile de acest tip nu trebuie confundate
cu situariile de urgenta prevazute la articolul 32 si ele nu ar trebui sa fie mentionate la acest
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articol. Adjectivul ,, care produce invaliditati” (cu sensul de ,,atonic”’) este putin utilizat in
Franga in prezent. Nu trebuie mentionata decdt afectiunea medicala ,, de care sufera persoana
in cauza’.

Amendamentul 83
Propunere de regulament

Articolul 30 — alineatul 1 — litera h

Textul propus de Comisie Amendamentul
(h) exista o speranta justificata ca (h) exista o speranta justificata ca
participarea la trialul clinic va produce un participarea la trialul clinic va produce un
beneficiu subiectului aflat in incapacitate beneficiu subiectului aflat in incapacitate
care depaseste riscurile sau care nu care depaseste riscurile sau care nu
prezinta niciun risc. prezinta decat riscuri minime.
Justificare

Propunerea de regulament nu se aplica decdt trialurilor clinice care prezinta riscuri (minime
sau care depdsesc riscurile minime). Ea nu acopera cercetarile noninterventionale care nu
prezinta, prin definitie, niciun risc.

Amendamentul 84
Propunere de regulament

Articolul 31 —alineatul 1 a (nou)
Textul propus de Comisie Amendamentul

(la) Fard a aduce atingere articolului 31
alineatul (1), in cazul in care trialul clinic
prezintd riscuri minime si acordul celei
de-a doua persoane cu autoritate
parentald nu poate fi dat intr-un termen
compatibil cu ceringele metodologice ale
cercetdrii, precum si Sub rezerva
existenzei unui aviz etic favorabil, trialul
clinic pe minor poate Tncepe in urma
consimgdmdntului singurei persoane cu
autoritate parentala prezente.

Justificare

Proiectul de regulament nu adapteaza metodele de obtinere a consimgamantului in functie de
riscul si de constrangerea pe care le implica cercetarea. Este preferabil ca statele membre sa
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aibad posibilitatea de a facilita metodele de obtinere a consimiamdntului pentru trialuri clinice
cu riscuri minime pe minori in cazul in care este imposibil sa se astepte sosirea celui de-al
doilea titular al autoritatii parentale din cauza perioadei foarte scurte de incluziune si sub

rezerva unui aviz etic favorabil.

Amendamentul 85
Propunere de regulament

Articolul 31 — alineatul 1 — litera h

Textul propus de Comisie

(h) Tn urma trialului clinic se ob¢in anumite

avantaje directe pentru grupul de pacienti.

Amendamentul

(h) Tn urma trialului clinic se pot obtine
anumite avantaje directe pentru categoria
de pacienti vizati de trial.

Justificare

Termenul ,, categorie” este mai adecvat.

Amendamentul 86
Propunere de regulament

Articolul 32 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

(1) Prin derogare de la articolul 28
alineatul (1) literele (c) si (d), de la
articolul 30 alineatul (1) literele (a) si (b) si
de la articolului 31 alineatul (1) literele (a)
si (b), consimtamantul in cunostinta de
cauza poate fi obtinut dupa inceperea
trialului clinic pentru a continua trialul
clinic, iar informatiile cu privire la trialul
clinic pot fi oferite dupa inceperea trialului
clinic, daca sunt indeplinite toate conditiile
urmatoare:

Amendamentul

(1) Prin derogare de la articolul 28
alineatul (1) literele (c) si (d), de la
articolul 30 alineatul (1) literele (a) si (b) si
de la articolului 31 alineatul (1) literele (a)
si (b), consimtamantul in cunostinta de
cauza prevazut la articolul 29 alineatul (1)
trebuie sa fie obtinut cat mai curand
posibil dupa inceperea trialului clinic, iar
informatiile cu privire la trialul clinic sunt
oferite dupa inceperea trialului clinic, daca
sunt indeplinite toate conditiile urmatoare:

Justificare

Consim¢amantul pentru continuarea trialului ar trebui sd fie solicitat imediat ce subiectul Tsi
redoba&ndeste capacitatea de a consimyi si de preferinga, inainte de finalizarea trialului.
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Amendamentul 87
Propunere de regulament

Articolul 32 — alineatul 1 - litera a

Textul propus de Comisie

(a) din cauza caracterului urgent al
situatiei, cauzata de o afectiune medicala
subita care pune in pericol viata sau de 0
alta afectiune subita grava, este imposibil
sa se obtina consimtamantul prealabil n
cunostinta de cauza al subiectului, iar
furnizarea de informatii prealabile catre
subiect este imposibila ;

Amendamentul 88
Propunere de regulament

Articolul 32 —alineatul 1 — litera b
Textul propus de Comisie

(b) nu este disponibil niciun
reprezentantul legal;

Amendamentul

(a) din cauza caracterului urgent al
situatiei, cauzata de o afectiune medicala
subita care pune in pericol viata sau de 0
alta afectiune subita grava, este imposibil
sa se obtina consimtamantul prealabil n
cunostintd de cauza al subiectului sau al
repregentantului sau legal (parinte sau
tutore), iar furnizarea de informatii
prealabile catre subiect sau reprezentantul
sdau legal (parinte sau tutore) este
imposibila;

Amendamentul

(b) consim¢amadntul reprezentantului legal

nu poate fi dat intr-un termen compatibil
cu ceringele metodologice ale cercetarii;

Justificare

Pentru recurgerea la un trial clinic in situayii de urgentda, trebuie eliminata conditia absensei
reprezentantului. In caz contrar, aceastd dispozitie ar constitui un regres pentru anumite
legislarii nagionale. De exemplu, Tn dreptul francez, o dispozitie autorizeaza inceperea
trialului fara consimtamantul prealabil al familiei, chiar daca aceasta este prezenta in caz de

urgenze vitale imediate (stop cardiac).

Amendamentul 89
Propunere de regulament
Articolul 32 — alineatul 1 — litera c

Textul propus de Comisie

(c) investigatorul nu are cunostinta de
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obiectii exprimate in trecut de catre nu are cunostinta de obiectii exprimate in
subiect; trecut de catre subiect;

Amendamentul 90
Propunere de regulament

Articolul 32 — alineatul 1 — literad

Textul propus de Comisie Amendamentul

(d) cercetarea se referd direct la o eliminat
afectiune medicala care determinad

imposibilitatea de a obtine

consimgamadntul prealabil in cunostinga de

cauza si de a furniza informayii

prealabile;

Justificare

Situaria de urgenta nu reprezinta intotdeauna cauza imposibilitatii de a obtine
consim¢amdntul: de exemplu o cercetare privind starile de soc poate viza pacienyi spitalizayi
la terapie intensiva si, prin urmare, aflasi in imposibilitatea de a-si da consimyamantul (coma,
sedare). O lectura literala a acestui articol ar putea impiedica desfasurarea acestei cercetari.

Amendamentul 91
Propunere de regulament

Articolul 32 — alineatul 1 — litera e

Textul propus de Comisie Amendamentul
(e) trialul clinic prezinta riscuri minime () exista o speranta justificata cd
pentru subiect §i cauzeaza subiectului beneficiile participarii la trialul clinic
inconveniente minime. sunt proporzionale cu riscurile la care este

expus subiectul sau ca implica doar un
risc minim si nu presupun o povara
disproportionata pentru subiect.

Justificare

Philippe Juvin saluta posibilitatea pe care o ofera propunerea de regulament de a deroga de
la consim¢amdntul prealabil al pacientului pentru trialuri clinice in situatii de urgenta.
Totusi, aplicarea acestei derogari in cazul trialurilor care prezinta numai riscuri minime este
prea restrictiva si ar constitui un regres pentru anumite state membre. In practica, aceastd
dispozitie ar exclude numeroase forme de cercetare legate de reanimare si produse
inovatoare.
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Amendamentul 92
Propunere de regulament

Articolul 32 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2a) In cazul in care subiectul, sau dupd
caz, reprezentantul sau legal, nu isi da
consimgamadntul pentru continuarea
cercetarii, el este informat cd se poate
opune utilizarii datelor obtinute Tnainte de
refuzul de a-si da consim¢amantul.

Justificare

Pentru a garanta siguransa subiectului, precum si fiabilitatea datelor, Philippe Juvin propune
introducerea unei dispozitii suplimentare care sa oblige investigatorul sau reprezentantul
acestuia sd intrebe subiectul sau, dupa caz, reprezentantul sau daca se opune utilizarii
datelor respective.

Amendamentul 93
Propunere de regulament

Articolul 32 — alineatul 2 — paragraful 1 — litera a

Textul propus de Comisie Amendamentul
(a) referitor la subiectii aflati in (a) referitor la subiectii aflati in
incapacitate si la minori, consimtamantul incapacitate si la minori, consimtamantul
n cunostinta de cauza mentionat la n cunostinta de cauza mentionat la
alineatul (1) se obtine cat mai curénd alineatul (1) se obtine cat mai curand
posibil de la reprezentantul legal, iar posibil de la reprezentantul legal, iar
informatiile mentionate la alineatul (1) se informatiile mentionate la alineatul (1) se
furnizeaza subiectului cat mai curand furnizeaza subiectului de cdtre investigator
posibil; sau de cdtre reprezentantul sau cat mai

curand posibil,

Justificare

Trebuie amintit ca, in practica, un investigator poate incredinta unui medic care il reprezinta
sarcina de a informa persoana care va fi subiectul unei cercetari sau reprezentantul legal al
acesteia, precum si de a obyine consimzdamdntul siu. In Franta, de exemplu, acest lucru este
autorizat prin lege.
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Amendamentul 94
Propunere de regulament

Articolul 34 —titlu
Textul propus de Comisie

Sfarsitul trialului clinic, Tncetarea
anticipata a trialului clinic

Amendamentul

Sfarsitul trialului clinic, incetarea
anticipata a trialului clinic si prezentarea
rezultatelor

Justificare

Adaptarea titlului pentru a reflecta conginutul articolului.

Amendamentul 95
Propunere de regulament
Articolul 34 —alineatul 3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Tn termen de un an de la sfarsitul trialului
clinic, sponsorul transmite bazei de date a
UE un rezumat al rezultatelor trialului
clinic.

Amendamentul

Tn termen de doi ani de la sfarsitul trialului
clinic, sponsorul transmite bazei de date a
UE un rezumat al rezultatelor trialului
clinic care congine elementele stabilite Tn
anexa llla la prezentul regulament. Tn
plus, sponsorul prezintd un rezumat cu
acelagi continut, dar care sa fie pe
Tngelesul tuturor.

Tn cazul in care, la data depunerii cererii
de autorizare, trialul clinic urmeaza sa fie
utilizat pentru obrinerea unei autorizarii
de introducere pe piatd a unui
medicament, rezumatul rezultatelor
mentionat la primul paragraf este facut
public in termen de 30 de zile de la data
autorizariei de introducere pe piatd sau,
dupa caz, in termen de un an de la decizia
de intrerupere a dezvoltarii unui
medicament.

Justificare

Intrucdt rezumatul rezultatelor trialurilor clinice trebuie dezviluit, competitivitatea
sponsorului nu ar trebui sa fie afectata de aceasta dezvaluire. Prin urmare, Se propune ca,
doar pentru trialurile clinice, rezultatele sa fie dezvaluite la 30 de zile de la data acordarii
autorizariei de introducere pe piasd. In cazul in care dezvoltarea unui medicament este opritd,
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rezultatele ar trebui publicate Tn termen de un an de la data deciziei de intrerupere a

procesului de dezvoltare.

Amendamentul 96
Propunere de regulament

Articolul 34 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Tn sensul prezentului regulament, Tn
cazul in care un trial clinic suspendat sau
Tntrerupt temporar nu este reinceput, data
deciziei sponsorului de a nu reincepe trialul
clinic se considera a fi sfarsitul trialului
clinic. In caz de incetare anticipati, data
Incetarii anticipate se considera ca fiind
data sfarsitului trialului clinic.

Amendamentul

(4) Tn sensul prezentului regulament, in
cazul Tn care un trial clinic suspendat sau
Tntrerupt temporar nu este reinceput, data
deciziei sponsorului de a nu reincepe trialul
clinic se considera a fi sfarsitul trialului
clinic. In caz de incetare anticipata, data
incetarii anticipate se considera ca fiind
data sfarsitului trialului clinic.

Daca un trial clinic este intrerupt,
sponsorul notifica motivele acestei
intreruperi statului membru in cauzi prin
portalul UE in termen de 15 zile de la data
deciziei de Tntrerupere a trialului clinic.

Justificare

Modificare ce vizeaza asigurarea transparentei cu privire la motivele intreruperii trialului

clinic.

Amendamentul 97
Propunere de regulament

Articolul 34 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(5a) Comisia este imputernicitd sa adopte
acte delegate Tn conformitate cu articolul
85 de modificare a anexei Illa, cu scopul
de a le adapta la evoluriile mondiale sau
stiingifice in domeniul reglementdrii.

Justificare

Flexibilitatea este necesara in vederea adaptarii continutului rezumatului rezultatelor in
cazul unor dezvoltari stiintifice sau de reglementare globala.
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Amendamentul 98
Propunere de regulament

Articolul 36 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Agentia Europeana pentru Medicamente
instituita prin Regulamentul (CE) nr.
726/2004 (denumita in continuare
»agentia”) instituie si mentine o baza de
date electronica pentru raportarea
prevazuta la articolele 38 si 39.

Amendamentul

Agentia Europeand pentru Medicamente
instituita prin Regulamentul (CE) nr.
726/2004 (denumita in continuare
»agentia”) instituie si mentine o baza de
date electronica pentru raportarea
prevazuta la articolele 38 si 39. Respectiva
baza de date electronica este un modul al
bazei de date mengionate la articolul 24
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr.
726/2004.

Justificare

Corectarea temeiului juridic al bazei de date EUdraVigilence. Acest amendament inlocuieste

amendamentul 17 din proiectul de aviz.

Amendamentul 99
Propunere de regulament
Articolul 38 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Termenul pentru raportare tine seama
de severitatea reactiei. Daca este necesara
asigurarea unei raportari in timp util,
sponsorul poate transmite un prim raport
incomplet, urmat de un raport complet.

Amendamentul

(2) Termenul pentru raportare tine seama
de gravitatea reactiei. Daca este necesara
asigurarea unei raportari in timp util,
sponsorul poate transmite un prim raport
incomplet, urmat de un raport complet.

Justificare

Amendamentul urmareste alinierea textului la legislasia in domeniul farmacovigilenzei, in
care se mentioneaza , gravitatea”, nu ,,severitatea”.

Amendamentul 100
Propunere de regulament
Articolul 38 — alineatul 3
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Textul propus de Comisie

(3) Daca un sponsor, din cauza lipsei de
resurse, nu are posibilitatea sa raporteze
catre baza de date electronica prevazuta la
articolul 36, acesta poate raporta statului
membru in care a avut loc reactia adversa
grava neasteptata suspectata. Statul
membru respectiv raporteaza reactia
adversa grava neasteptatd suspectata in
conformitate cu alineatul (1).

Amendamentul

(3) Daca un sponsor nu poate sa raporteze
direct catre baza de date electronica
prevazuta la articolul 36, acesta poate
raporta statului membru n care a avut loc
reactia adversa grava neasteptata
suspectata. Statul membru respectiv
raporteaza reactia adversa grava
neasteptata suspectata in conformitate cu
alineatul (1).

Justificare

Motivul pentru care sponsorul nu poate raporta direct SUSAR este irelevant. Pentru a
asigura faptul ca SUSAR sunt raportate mereu, raportarea prin intermediul statului membru
ar trebui sa fie posibila indiferent de motivul pentru care se recurge la aceasta optiune.

Amendamentul 101
Propunere de regulament
Articolul 39 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Referitor la medicamentele
experimentale neautorizate, altele decat
placebo, si medicamentele experimentale
autorizate care, in conformitate cu
protocolul, nu sunt utilizate in conformitate
cu conditiile stabilite Tn autorizatia de
introducere pe piata, sponsorul transmite
anual catre agentie, prin mijloace
electronice, un raport privind siguranta
pentru fiecare medicament experimental
utilizat intr-un trial clinic al carui sponsor
este.

Amendamentul

(1) Referitor la medicamentele
experimentale neautorizate, altele decat
placebo, si medicamentele experimentale
autorizate care, in conformitate cu
protocolul, nu sunt utilizate in conformitate
cu conditiile stabilite Tn autorizatia de
introducere pe piata, sponsorul transmite
anual catre agentie, prin mijloace
electronice, un raport privind siguranta
pentru fiecare medicament experimental
utilizat in cadrul unuia sau mai multor
trialuri clinice ale carui sponsor este. Dacad
acest lucru este relevant, raportul va
mengiona in mod clar aspectele legate de
sigurantda care privesc un anumit grup de
vdrsta sau sex.

Justificare

Daca medicamentul experimental face obiectul mai multor trialuri clinice, in vederea evitarii
raportarii duble si, implicit, a reducerii sarcinilor administrative, ar trebui sa fie posibild
prezentarea unui singur raport privind siguranza respectivului medicament experimental. In
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plus, raportul de siguransa ar trebui sa contina date despre diferentele care apar intre
grupurile de varsta si sexe in ceea ce priveste siguranza.

Amendamentul 102
Propunere de regulament

Articolul 39 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 103
Propunere de regulament
Articolul 41 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Referitor la medicamentele autorizate
care, in conformitate cu protocolul, sunt
utilizate in conformitate cu conditiile
stabilite Tn autorizatia de introducere pe
piata, sponsorul informeaza anual titularul
autorizatiei de introducere pe piata cu
privire la toate reactiile adverse grave
suspectate.

Amendamentul

(1a) Atunci cand sponsorul nu are acces
la anumite informayii si, prin urmare, nu
poate prezenta un raport complet, acest
aspect ar trebui mengionat in raport.

In cazul in care un trial clinic implica
utilizarea a mai mult de un medicament
experimental, sponsorul poate prezenta
un singur raport privind siguranga pentru
toate medicamentele experimentale
utilizate in cadrul trialului. Sponsorul ar
trebui sd precizeze motivele acestei decizii
n raport.

Amendamentul

(1) Referitor la medicamentele autorizate
care, in conformitate cu protocolul, sunt
utilizate in conformitate cu conditiile
stabilite Tn autorizatia de introducere pe
piata, sponsorul informeaza anual titularul
autorizatiei de introducere pe piata cu
privire la toate reactiile adverse grave
suspectate, inclusiv, dacda este relevant,
reacriile care privesc un anumit grup de
vdrstd sau sex.

Justificare

Atunci cand este relevant, aspectele legate de siguranta specifice unui sex sau unui grup de
varsta ar trebui identificate si raportate in mod corespunzator titularului autorizatiei de

introducere pe piara.
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Amendamentul 104
Propunere de regulament

Articolul 43 — paragraful 1
Textul propus de Comisie

Raportarea privind siguranta
medicamentelor auxiliare se face in
conformitate cu capitolul 3 din Directiva
2001/83/CE.

Amendamentul

Raportarea privind siguranta
medicamentelor auxiliare se face in
conformitate cu Directiva 2010/84/UE.

Justificare

Trebuie modificat numarul de referinta al directivei. Directiva 2010/84/UE, intrata in vigoare
in ianuarie 2011, modificd, in ceea ce priveste farmacovigilensa, Directiva 2001/83/CE.

Amendamentul 105
Propunere de regulament

Articolul 45 — paragraful 1 — litera a
Textul propus de Comisie

(a) daca trialul clinic este un trial clinic cu
interventie redusa,

Amendamentul

(a) daca trialul clinic este un trial clinic cu
riscuri minime;

Justificare

Este preferabil ca propunerea de regulament sa se bazeze pe o abordare care tine seama de
riscul pe care il presupune cercetarea si ca monitorizarea sa fie adaptata in functie de riscul
pe care si-/ asuma subiectul care participd la trialul clinic.

Amendamentul 106
Propunere de regulament

Articolul 48 — alineatul 1 — paragraful 1
Textul propus de Comisie

Medicamentele experimentale trebuie sa
fie urmarite, depozitate, distruse si
returnate in mod adecvat si proportional
pentru a asigura siguranta subiectilor si
fiabilitatea si robustetea datelor generate in
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Amendamentul

Medicamentele experimentale trebuie sa
fie urmarite, depozitate, distruse si
returnate in mod adecvat si proportional
pentru a asigura siguranta subiectilor si
fiabilitatea si robustetea datelor generate n
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cadrul trialului clinic, luand in considerare
daca medicamentul experimental este
autorizat si daca trialul clinic este un trial
clinic cu interventie redusa.

cadrul trialului clinic, luand Tn considerare
daca medicamentul experimental este
autorizat si daca trialul clinic este un trial
clinic cu riscuri minime.

Justificare

Este preferabil ca propunerea de regulament sa se bazeze pe o abordare care tfine seama de
riscul pe care il presupune cercetarea si ca dispoziriile privind trasabilitatea, stocarea,
distrugerea si returnarea sa fie adaptate in functie de riscul pe care si-/ asuma subiectul care

participa la trialul clinic.

Amendamentul 107
Propunere de regulament

Articolul 49 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Tn sensul prezentului articol, o
»incdlcare grava” inseamna o incalcare
care ar putea afecta in mod semnificativ
siguranta si drepturile subiectilor sau
fiabilitatea si robustetea datelor generate in

cadrul trialului clinic.

Amendamentul 108
Propunere de regulament

Articolul 50 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Sponsorul notifica prin portalul UE si
fara Intarziere statele membre in cauza cu
privire la orice evenimente neprevazute
care afecteaza raportul beneficiu-risc al
trialului clinic, dar care nu sunt reactii
adverse grave neasteptate suspectate, astfel
cum se face referire la articolul 38.

Amendamentul

(2) Tn sensul prezentului articol, o
»incdlcare grava” inseamna o incalcare
care ar putea afecta in mod semnificativ
siguranta, drepturile si sdndtatea
subiectilor sau fiabilitatea si robustetea
datelor generate in cadrul trialului clinic.

Amendamentul

(1) Sponsorul notifica prin portalul UE si
fara intarziere organismele competente din
statele membre in cauza cu privire la orice
eveniment neprevazut care afecteaza
raportul beneficiu-risc al trialului clinic,
dar care nu sunt reactii adverse grave
neasteptate suspectate, astfel cum se face
referire la articolul 38.

Justificare

Informaiile cu privire la profilul risc-beneficii ar trebui furnizate, de asemenea, comitetelor
de etica. Termenul de ,,organisme competente” cuprinde atat autoritatile nagionale, cat si
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comitetele de etica.

Amendamentul 109
Propunere de regulament
Articolul 52 — alineatul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul
(3) Brosura investigatorului este actualizata (3) Brosura investigatorului este actualizata
atunci cand noi informatii privind ori de cate ori devin disponibile noi
siguranta devin disponibile si cel pugin o informatii privind siguranta.
datd pe an.
Justificare

Prezentul regulament nu ar trebui sa impuna sarcini administrative inutile. Brogura
investigatorului ar trebui sa fie actualizata de fiecare data cand devin disponibile noi
informayii privind siguranza, iar acest lucru poate dura mai mult de un an.

Amendamentul 110
Propunere de regulament

Articolul 66 — paragraful 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
Limba informatiilor de pe eticheta este Limba informatiilor de pe eticheta este
stabilita de statul membru in cauza. stabilita de statul membru in cauza gi este
Medicamentul poate fi etichetat Tn mai una dintre limbile oficiale ale Uniunii.
multe limbi. Medicamentul poate fi etichetat in mai
multe limbi.
Justificare

Clarificarea formularii amendamentului 25. Pentru a nu impune sarcini inutile, informatiile
de pe eticheta ar trebui sa fie scrise doar in limbi oficiale ale UE. Aceasta nu ar trebui sa
impiedice statele membre in cauza de la impunerea utilizarii unei limbi care nu este o limba
oficiala a statului membru respectiv, dar care este relevanta pentru localizarea sitului
trialurilor clinice. Aspectul din urma ar trebui luat, de asemenea, in considerare de statul
membru care are mai multe limbi oficiale ale UE.
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Amendamentul 111
Propunere de regulament

Articolul 72 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Pentru trialurile clinice altele decat
trialurile clinice cu interventie redusa,
sponsorul asigura repararea prejudiciului in
conformitate cu legile aplicabile privind
raspunderea sponsorului si a
investigatorului pentru orice prejudiciu
suferit de subiecti. Aceasta reparare a
prejudiciului este asigurata indiferent de
capacitatea financiara a sponsorului si a
investigatorului.

Amendamentul

Pentru trialurile clinice, altele decat
trialurile clinice cu interventie redusa,
sponsorul asigura repararea prejudiciului in
conformitate cu legislatia aplicabila
privind raspunderea sponsorului si a
investigatorului, inclusiv prin asigurare,
pentru orice prejudiciu suferit de subiecti.
Aceasta reparare a prejudiciului este
asiguratd indiferent de capacitatea
financiara a sponsorului si a
investigatorului.

Atunci cand repararea prejudiciului este
furnizata prin asigurare, un sponsor
poate utiliza o singura polita de asigurare
pentru a acoperi unul sau mai multe
trialuri clinice in cadrul aceluiasi stat
membru.

Justificare

Ar trebui sa se clarifice faptul ca asigurarea comerciald ramdne o optiune impreund cu
sistemul national de despagubire. Mai mult, daca li se permite sponsorilor sa acopere mai
mult de un trial clinic in cadrul aceluiasi stat membru prin aceeasi polisa de asigurare se vor

reduce costurile de asigurare.

Amendamentul 112
Propunere de regulament

Articolul 73 —alineatul 1
Textul propus de Comisie

(1) Statele membre asigura un mecanism
national de despagubire pentru repararea
prejudiciilor prevazute la articolul 72.

PE500.727v03-00

Amendamentul

(1) Pentru trialurile clinice care, din
motive obiective, nu au fost propuse, la
momentul depunerii cererii de autorizare,
n scopul de a fi utilizate pentru a obtine o
autorizarie de introducere pe piatd a unui
medicament, statele membre asigura un
mecanism national de despagubire pentru
repararea prejudiciilor prevazute la
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articolul 72.

Utilizarea sistemului nagional de
despdgubire este gratuit sau supus unui
onorariu nominal.

Justificare

Exista incertitudini cu privire la modul in care ar functiona si ar fi finangat un astfel de
sistem. Tn orice caz, accesul la sistemul national de despdgubire ar trebui sd fie limitat la
trialuri clinice necomerciale. Pentru a dispune de o valoare adaugata reald, utilizarea
acestui sistem ar trebui sa fie gratuita sau la un cost moderat (onorariu nominal). Sistemul
comercial de asigurare nu ar trebui sd fie pus in concurentd cu un sistem public care
functioneaza pe o bazda non-profit, dat fiind faptul ca aceasta ar putea scoate asiguratorii de

pe aceastd piatd.
Amendamentul 113
Propunere de regulament
Articolul 74 —alineatul 2
Textul propus de Comisie

(2) Masurile prevazute la alineatul (1) sunt
comunicate tuturor statelor membre n
cauza prin portalul UE.

Amendamentul 114
Propunere de regulament

Articolul 78 — alineatul 3 — liniuta 2
Textul propus de Comisie

— protectia informatiilor comerciale
confidentiale;

Amendamentul

(2) Masurile prevazute la alineatul (1) sunt
publicate si comunicate tuturor statelor
membre in cauza prin portalul UE.

Amendamentul

— protectia informatiilor comerciale
confidentiale, Tn special prin luarea in
considerare a situatiei de autorizare a
produsului;

Justificare

Statutul informayiilor comerciale confidenyiale depinde de situatia autorizarii unui
medicament si, ca atare, ar trebui sd fie luat in considerare la definirea cerintelor de
dezvaluire in conformitate cu legislatia UE aplicabila.
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Amendamentul 115
Propunere de regulament
Articolul 78 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(5a) Interfaga pentru utilizatori a bazei de
date UE este disponibila in toate limbile
oficiale ale Uniunii.

Justificare

Navigarea prin baza de date UE ar trebui sa se poata face in toate limbile oficiale ale
Uniunii. Acest lucru nu presupune obligaria de a traduce protocolul trialului clinic si alte
informayii aferente din baza de date, deoarece astfel ar rezulta costuri semnificative.

Amendamentul 116
Propunere de regulament

Articolul 90 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Articolul 90a
Revizuirea regulamentului

Incd de la intrarea in vigoare a
prezentului regulament, Comisia
Europeand prezintd, o dati la 5 ani,
Parlamentului European si Consiliului,
un raport privind stadiul de punere in
aplicare a prezentului regulament. Tn
acest raport, Comisia evalueaza impactul
aplicarii acestuia asupra progresului
stiingific si tehnologic si masurile care
trebuie adaptate pentru a mengine
competitivitatea cercetdrii clinice
europene.

Justificare

Comisiei ar trebui sa i se solicite o evaluare regulata si detaliata a impactului regulamentului
asupra cercetarii clinice europene. Obiectivul este acela de a asigura ca prezentul
regulament va permite sprijinirea progreselor stiinzei si tehnologiei intr-un mediu care
evolueaza rapid (abordarea europeana a ,,smart law”).
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Amendamentul 117
Propunere de regulament

Anexa | — partea 2 — punctul 9

Textul propus de Comisie Amendamentul
9. Tn cazul unei redepuneri, scrisoarea de 9. Tn cazul unei redepuneri, scrisoarea de
Tnsotire evidentiaza modificarile fata de nsotire evidentiaza motivele refuzului
cererea anterioard. cererii inigiale de autorizare si
modificarile fata de versiunea initiald a
protocolului.
Justificare

Aceasta dispozitie urmareste sa impiedice situatia in care un sponsor prezintd unui alt stat
membru un proiect care a facut obiectul unui refuz sau al unei retrageri, fara sa il fi informat
n prealabil cu privire la refuzul sau retragerea inifiala si la motivele acesteia si fara sa fi
adus imbunatatirile solicitate.

Amendamentul 118
Propunere de regulament

Anexa | — partea 4 — punctul 13 — subpunctul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul
- 0 evaluare a beneficiilor si riscurilor - 0 evaluare a beneficiilor si riscurilor
anticipate care sa permita evaluarea in anticipate, inclusiv pentru subpopulariile
conformitate cu articolul 6; specifice, care sa permita evaluarea in

conformitate cu articolul 6;

Justificare

Amendament de Tnlocuire a amendamentului 27 din proiectul de aviz. Termenul
., subpopulatii” este mai adecvat decdt grupuri de pacienti, dat fiind faptul ca este mai
cuprinzator.

Amendamentul 119
Propunere de regulament
Anexa | — punctul 13 — subpunctul 6

Textul propus de Comisie Amendamentul
daca persoanele n varsta sau femeile sunt daca pacientii aparginand unui anumit sex
excluse din trialul clinic, o explicatie si 0 sau grup de varsta sunt exclusi din trialul
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justificare pentru aceste criterii de clinic, o explicatie si o justificare pentru
excludere; aceste criterii de excludere;

Justificare

Unele tratamente pot avea rezultate diferite la grupuri de pacienyi diferite (diferenze cauzate
de sex, varsta etc.).

Amendamentul 120
Propunere de regulament
Anexa | — punctul 13 — subpunctul 9

Textul propus de Comisie Amendamentul

0 descriere a regimului de publicare; 0 descriere a regimului de publicare,
indicAndu-se in mod clar orice informatii
care ar putea fi disponibile dintr-o alta
sursd decdt baza de date UE),

Justificare

Din motive de transparenta, in cazul in care sponsorul urmeaza sa publice rezultate mai
detaliate sau orice alte informayii altundeva decat in baza de date UE, acest lucru ar trebui
sd fie specificat si In descrierea regimului de publicare.

Amendamentul 121
Propunere de regulament

Anexa | — partea 16 — punctul 61
Textul propus de Comisie Amendamentul

61. Se prezinta descrierea oricarui acord eliminat
intre sponsor si locul de desfagurare.

Justificare

Termenele de pregatire si de semnare a contractelor incheiate intre un sponsor si un spital
sunt foarte lungi. Este inutila obligatia de a depune aceste contracte in dosarul de cerere
iniziala. Ele nu contin detalii stiinsifice cu privire la protocol sau la protecria subiecyilor. Tn
vederea evitarii excluderii unui stat membru de la un trial clinic din cauza unor aspecte
contractuale, ar trebui eliminata aceasta dispozitie si ar trebui sa se permitd transmiterea
contractelor la o data ulterioara.
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Amendamentul 122
Propunere de regulament

Anexa III a (noua)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

Anexa llla

Conyinutul rezumatului rezultatelor
trialurilor clinice

Rezumatul rezultatelor trialurilor clinice
mengionat la articolul 34 alineatul (3)
congine informayii cu privire la
urmdtoarele elemente:

1. Informariile trialului:

a) ldentificarea studiului

b) Identificatorii

c) Datele sponsorului

d) Detaliile reglementarii pediatrice

e) Etapa de analiza a rezultatelor

f) Informariile generale cu privire la trial

g) Popularia subiectilor trialurilor cu
numdrul efectiv de subiecti inclusi in trial

2. Dispozitia subiectului:
a) Recrutare

b) Perioada de prenumire
c) Perioadele post numire
3. Caracteristici de baza:

a) Caracteristicile de virsta de referintd
(impuse)

b) Caracteristicile de gen de referinta
(impuse)

c) Caracteristici de referinga (optional)
Caracteristica specificd a studiului

4. Puncte finale:

a) Definigiile punctului final
b) Punctul final #1*
Analize statistice
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¢) Punctul final #2,
Analize statistice

*Informayiile sunt furnizate pentru toate
punctele finale definite in protocol.

5. Evenimente adverse:

a) Informayii privind evenimentele
adverse

b) Grup de raportare a evenimentului
advers

c) Evenimente adverse grave

d) Eveniment advers care nu este grav
6. Informayii suplimentare:

a) Modificari substantiale globale

b) Tntreruperi globale si reinceperi

¢) Limitari si avertizari

Justificare

Clarificare cu privire la informatiile care ar trebui sa fie incluse in rezumatul rezultatelor
trialului clinic. Aceste informayii vor fi aceleasi cu cele care vor fi puse la dispozitia
publicului din motive de transparenta. Aceasta anexd propusa se construieste pe Orientarea
tehnica a Comisiei privind campurile de date ale informatiilor asociate cu rezultatele
trialurilor clinice din 22 ianuarie 2013. Pentru a asigura flexibilitatea, Comisia ar trebui sa
poata adapta aceasta anexd prin acte delegate.

Amendamentul 123
Propunere de regulament
Anexa IV — punctul 1 —sectiunea 1.1. — punctul 1 — litera e

Textul propus de Comisie Amendamentul
(e) numarul de identificare a (e) fie numarul de identificare a
subiectului/numarul tratamentului si, dupa subiectului, fie numdrul tratamentului si,
caz, numarul vizitei; dupa caz, numarul vizitei;
Justificare

Experienta anterioara a demonstrat ca formularea actuald nu este suficient de clara si cd, in
unele cazuri, au fost solicitate atdt numdrul de identificare, cat si numdrul tratamentului. In
practicd, din motive de spatiu, ar putea fi dificila indicarea ambelor, astfel incdt ar trebui
clarificat faptul ca unul dintre cele doua numere este suficient.
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Amendamentul 124
Propunere de regulament

Anexa IV — punctul 1 —sectiunea 1.1. — punctul 1 — litera g

Textul propus de Comisie

(9) instructiunile de utilizare (se poate face
trimitere la un prospect sau alt document
explicativ destinat subiectului sau
persoanei care administreaza produsul);

Amendamentul

(9) instructiunile de utilizare (se poate face
trimitere la un prospect sau alt document
explicativ destinat subiectului sau
persoanei care administreaza produsul sau
la alte indicarii furnizate de investigator);

Justificare

Investigatorii pot furniza indicatii subiectului si pe cale verbala. Prin urmare, ar trebui sa se
poata face trimitere si la astfel de indicarii. Acest lucru s-ar putea realiza prin simpla
adaugare pe ambalajul exterior a unui mesaj de tipul ,,a se folosi conform indicatiilor

furnizate de investigator”.

Amendamentul 125
Propunere de regulament
Anexa IV - punctul 4 — subpunctul 8

Textul propus de Comisie

Oricare dintre informatiile enumerate in
sectiunile 1, 2 si 3 pot fi omise si inlocuite
prin alte mijloace (de exemplu, utilizarea
unui sistem electronic de randomizare
centralizat, utilizarea unui sistem
informatic centralizat) cu conditia ca
siguranta subiectilor si fiabilitatea si
robustetea datelor sa nu fie compromise.
Acest lucru se justifica Tn protocol.

Amendamentul

Oricare dintre informatiile enumerate n
sectiunile 1, 2 si 3 pot fi omise si inlocuite
prin alte mijloace (de exemplu, utilizarea
unui sistem electronic de randomizare
centralizat, utilizarea unui sistem
informatic centralizat) cu conditia ca
siguranta subiectilor si fiabilitatea si
robustetea datelor sa nu fie compromise.
Acest lucru se justificd in protocol sau
ntr-un document separat.

Justificare

Dimensiunea globala a trialurilor clinice trebuie luata in considerare. Sponsorii ar trebui sa
aibd posibilitatea de a utiliza acelasi protocol pentru toate trialurile clinice legate de acelasi
medicament experimental, indiferent de locul unde se desfasoara trialul. Daca aceste
Justificari urmeaza sd fie incluse in protocol, acesta trebuie adaptat pentru un trial clinic in
cazul caruia nu se aplica aceasta exceptie, fapt care ar reprezenta o sarcind administrativa
inutila.
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