
 

AD\931443RO.doc  PE500.727v03-00 

RO Unită în diversitate RO 

  

 PARLAMENTUL EUROPEAN 2009 - 2014 

 

Comisia pentru piaţa internă şi protecţia consumatorilor 
 

2012/0192(COD) 

22.3.2013 

AVIZ 

al Comisiei pentru piața internă și protecția consumatorilor 

destinat Comisiei pentru mediu, sănătate publică și siguranță alimentară 

referitor la propunerea de regulament al Parlamentului European și al 

Consiliului privind trialurile clinice cu medicamente de uz uman și de abrogare 

a Directivei 2001/20/CE 

(COM(2012)0369 – C7-0194/2012 – 2012/0192(COD)) 

Raportor pentru aviz: Cristian Silviu Bușoi 



 

PE500.727v03-00 2/68 AD\931443RO.doc 

RO 

PA_Legam 



 

AD\931443RO.doc 3/68 PE500.727v03-00 

 RO 

JUSTIFICARE SUCCINTĂ 

 

Obiectivele propunerii 

 

Propunerea Comisiei revizuiește normele privind trialurile clinice cu medicamente de uz 

uman. Directiva actuală privind studiile clinice (2001/20/CE) a adus îmbunătățiri importante 

în ceea ce privește siguranța și fiabilitatea trialurilor clinice în UE. Cu toate acestea, din cauza 

aplicării și transpunerii divergente, a cerințelor normative disproporționate și a poverii 

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

 

Comisia propune revizuirea legislației prin simplificarea procedurilor de autorizare și de 

raportare ținând seama de profilul de risc al trialurilor și îmbunătățind transparența, 

menținându-se totodată cele mai ridicate standarde în domeniul siguranței pacienților și al 

robusteții datelor. Noua legislație va lua forma unui regulament. Astfel se asigură faptul că 

normele sunt aplicate în mod uniform pe întreg teritoriul UE.  

 

Comentarii generale  
 

Raportorul pentru aviz salută propunerea Comisiei și sprijină abordarea generală a unui portal 

unic de depunere a cererilor, care să fie gestionat de Comisie, și stabilirea unor termene stricte 

și adaptate pentru rapoartele de evaluare și deciziile legate de autorizații în cazul trialurilor 

clinice. Intensificarea cooperării și coordonării în interiorul statelor membre și între acestea, 

precum și o procedură eficientă pentru includerea altor state membre va îmbunătăți procesul 

de derulare a trialurilor clinice multinaționale și va sprijini cercetarea clinică inovatoare în 

UE. Raportorul împărtășește opinia Comisiei potrivit căreia persoanele care validează și 

evaluează cererea ar trebui să fie independente de sponsor și de investigator, să nu fie supuse 

unor influențe și să nu se afle într-o situație de conflict de interese. Dispozițiile legate de 

protecția pacienților și consimțământul în cunoștință de cauză sunt juste și adecvate. 

 

Portalul UE 

 

Ar trebui clarificat faptul că procedura unică de depunere a cererilor se aplică atât trialurilor 

clinice multinaționale, cât și celor desfășurate de un singur stat membru și că, odată ce statele 

membre și-au notificat decizia, trialul clinic poate începe. 

Ca o regulă generală, ar fi de preferat ca sponsorul să decidă încă de la începutul procedurii în 

ce state membre ar urma să se deruleze trialul clinic, însă ar trebui să fie posibilă și includerea 

ulterioară a unui nou stat membru. Prin urmare, pentru ca procedurile să rămână simple și 

eficiente, ar trebui clarificat faptul că extinderea unui trial clinic autorizat la un alt stat 

membru se poate face doar după decizia de autorizare inițială a tuturor statelor membre în 

cauză. În plus, atunci când se analizează o cerere privind o modificare substanțială a primei 

părți a evaluării, sponsorul ar trebui să aștepte încheierea procedurii înainte de a solicita 

adăugarea unui nou stat membru la trialul clinic respectiv.  
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Examinare etică 

 

Rolul comitetului de etică nu era foarte clar în propunerea Comisiei. Raportorul pentru aviz a 

depus câteva amendamente pentru a clarifica faptul că toate aspectele etice incluse în partea I 

(de exemplu beneficiile preconizate pentru sănătate în raport cu riscurile pentru subiecți) și 

partea II (de exemplu consimțământul în cunoștință de cauză) în cadrul unei cereri ar trebui să 

fie evaluate de statul membru înainte de acordarea deciziei de autorizare a trialului clinic. 

 

Sarcina administrativă 

 

Comisia propune dispoziții relevante pentru reducerea birocrației. Îmbunătățiri suplimentare 

sunt posibile prin solicitarea unei actualizări a broșurii investigatorului numai atunci când 

acest lucru este necesar, de exemplu atunci când sunt disponibile noi informații legate de 

siguranță. 

 

Grupurile de pacienți 

 

În cazurile în care acest lucru este relevant, la conceperea trialului clinic ar trebui să se țină 

seama de diversitatea grupurilor de pacienți care urmează să fie tratate folosind medicamentul 

experimental. Aspectele legate de siguranță specifice unui sex sau unui grup de vârstă ar 

trebui identificate în mod corespunzător și incluse în rapoartele privind siguranța. 

În cadrul evaluării este important să se țină seama cel puțin de opinia unui pacient și, de 

preferință, pacientul respectiv ar trebui să reprezinte o organizație de pacienți care se ocupă de 

boala în al cărei tratament urmează să fie folosit medicamentul experimental. 

 

Transparență 

 

Datele și informațiile referitoare la trialuri clinice ar trebui să fie accesibile prin baza de date 

UE, potrivit unor reguli de confidențialitate clare și consacrate. De asemenea, ar trebui găsite 

soluții pentru a spori transparența rezultatelor trialurilor clinice. Navigarea prin baza de date a 

UE ar trebui să se poată face în toate limbile oficiale ale UE, însă traducerea protocolului și a 

altor informații pertinente ar fi o măsură disproporționată în raport cu relevanța, costurile și 

fezabilitatea. 

 

Repararea prejudiciului 

 

Utilizarea în mod concret a mecanismelor naționale de despăgubire în locul sistemelor de 

asigurare ar trebui clarificată într-o mai mare măsură pentru a evita inegalitățile în repararea 

prejudiciului între diferitele state membre. 

 

AMENDAMENTE 

Comisia pentru piața internă și protecția consumatorilor recomandă Comisiei pentru mediu, 

sănătate publică și siguranță alimentară, competentă în fond, să includă în raportul său 
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următoarele amendamente: 

Amendamentul  1 

Propunere de regulament 

Considerentul 1 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(1) Într-un trial clinic siguranța și 

drepturile subiecților trebuie protejate și 

datele generate trebuie să fie fiabile și 

robuste. 

(1) Într-un trial clinic siguranța și 

drepturile subiecților ar trebui protejate și 

datele generate ar trebui să fie fiabile, 

robuste și să reflecte diversitatea 

populației în ceea ce privește echilibru 

referitor la vârstă și gen. 

 

Amendamentul  2 

Propunere de regulament 

Considerentul 4 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(4) Directiva 2001/20/CE a avut drept scop 

simplificarea și armonizarea normelor 

administrative privind trialurile clinice din 

Uniunea Europeană. Cu toate acestea, 

experiența arată că o abordare armonizată 

privind reglementarea trialurilor clinice a 

fost realizată doar parțial. Acest lucru face 

dificilă în special desfășurarea unui trial 

clinic în mai multe state membre. Cu toate 

acestea, evoluția științei sugerează că 

viitoarele trialuri clinice se vor concentra 

pe populații de pacienți mai specifice, cum 

ar fi subgrupurile identificate prin 

informații genomice. Pentru a include un 

număr suficient de pacienți pentru astfel de 

trialuri, ar putea fi necesară implicarea mai 

multor state membre, sau chiar a tuturor 

statelor membre. Noile proceduri de 

autorizare a trialurilor clinice ar trebui să 

încurajeze includerea a cât mai multe state 

membre. Prin urmare, pentru a simplifica 

procedurile de prezentare a cererilor, 

depunerea multiplă a informațiilor în mare 

parte identice ar trebui evitată și înlocuită 

(4) Directiva 2001/20/CE a avut drept scop 

simplificarea și armonizarea normelor 

administrative privind trialurile clinice din 

Uniunea Europeană. Cu toate acestea, 

experiența arată că o abordare armonizată 

privind reglementarea trialurilor clinice a 

fost realizată doar parțial. Acest lucru face 

dificilă în special desfășurarea unui trial 

clinic în mai multe state membre. Cu toate 

acestea, evoluția științei sugerează că 

viitoarele trialuri clinice se vor concentra 

pe populații de pacienți mai specifice, cum 

ar fi subgrupurile identificate prin 

informații genomice. Pentru a include un 

număr suficient de pacienți pentru astfel de 

trialuri, ar putea fi necesară implicarea mai 

multor state membre, sau chiar a tuturor 

statelor membre. Noile proceduri de 

autorizare a trialurilor clinice ar trebui să 

încurajeze includerea a cât mai multe state 

membre. Prin urmare, pentru a simplifica 

procedurile de prezentare a cererilor, 

depunerea multiplă a informațiilor în mare 

parte identice ar trebui evitată și înlocuită 
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de prezentarea unui singur dosar de cerere 

prin intermediul unui portal unic către toate 

statele membre în cauză. 

de prezentarea unui singur dosar de cerere 

prin intermediul unui portal unic către toate 

statele membre în cauză. Dosarul de cerere 

legat de un trial clinic desfășurat într-un 

singur stat membru ar trebui să fie depus, 

de asemenea, prin intermediul 

respectivului portal unic. 

Justificare 

Clarificarea faptului că procedura unică de depunere a cererilor se aplică atât trialurilor 

clinice multinaționale, cât și celor care au loc într-o singură țară. 

 

Amendamentul  3 

Propunere de regulament 

Considerentul 9 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(9) Riscul asupra siguranței subiectului 

într-un trial clinic rezultă în principal din 

două surse: medicamentul experimental și 

intervenția. Cu toate acestea, multe trialuri 

clinice prezintă doar un risc suplimentar 

minim pentru siguranța subiectului în 

raport cu practica clinică uzuală. Acesta 

este în special cazul în care medicamentul 

experimental face obiectul unei autorizații 

de introducere pe piață (de exemplu 

calitatea, siguranța și eficacitatea au fost 

deja evaluate în cursul procedurii de 

acordare a autorizației de introducere pe 

piață) și intervenția prezintă pentru subiect 

doar un risc suplimentar foarte limitat în 

raport cu practica clinică uzuală. Aceste 

„trialuri clinice cu intervenție redusă” 

prezintă adesea o importanță crucială 

pentru evaluarea tratamentelor și 

diagnosticărilor standard, optimizându-se 

astfel utilizarea medicamentelor și 

contribuind la un nivel ridicat de sănătate 

publică. Acestea ar trebui să facă obiectul 

unor norme mai puțin stricte, precum 

termene mai scurte pentru autorizare. 

(9) Riscul asupra siguranței subiectului 

într-un trial clinic rezultă în principal din 

două surse: medicamentul experimental și 

intervenția. Cu toate acestea, multe trialuri 

clinice prezintă doar un risc suplimentar 

minim pentru siguranța subiectului în 

raport cu practica clinică uzuală. Acesta 

este în special cazul în care medicamentul 

experimental face obiectul unei autorizații 

de introducere pe piață (de exemplu 

calitatea, siguranța și eficacitatea au fost 

deja evaluate în cursul procedurii de 

acordare a autorizației de introducere pe 

piață) și intervenția prezintă pentru subiect 

doar un risc suplimentar foarte limitat în 

raport cu practica clinică uzuală. Aceste 

„trialuri clinice cu riscuri minime” 

prezintă adesea o importanță crucială 

pentru evaluarea tratamentelor și a 

diagnosticărilor standard, optimizându-se 

astfel utilizarea medicamentelor și 

contribuind la un nivel ridicat de sănătate 

publică. Având în vedere că trialurile 

clinice cu riscuri minime au cel mult 

efecte negative foarte reduse și temporare 

asupra sănătății subiectului, ele ar trebui 

să facă obiectul unor norme mai puțin 
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stricte, precum termene mai scurte pentru 

autorizare. Totuși aceste trialuri ar trebui 

să fie supuse normelor de supraveghere și 

de trasabilitate care reglementează 

practica clinică uzuală. 

Justificare 

Amendamentul care vizează înlocuirea expresiei „trial clinic cu intervenție redusă” cu „trial 

clinic cu riscuri minime” se aplică întregului text. Dacă amendamentul este adoptat, trebuie 

efectuate modificările în întregul text.  

 

Amendamentul  4 

Propunere de regulament 

Considerentul 9 a (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (9a) În sensul prezentului regulament, 

termenul „medicament auxiliar” ar trebui 

înțeles ca orice medicament utilizat în 

contextul unui trial clinic, însă nu ca un 

medicament experimental. Medicamentele 

auxiliare includ, în special, 

medicamentele utilizate pentru 

tratamentele de fond, agenții 

farmacologici, medicația de urgență sau 

cele utilizate pentru evaluarea criteriilor 

finale ale trialului clinic. Medicamentele 

auxiliare nu includ medicamentele care 

nu sunt legate de trialul clinic și care nu 

sunt relevante pentru conceperea 

trialului.  

Justificare 

Pentru mai multă claritate, este necesar să 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 să abordeze în special beneficiile 

terapeutice sau în folosul sănătății publice 

care sunt anticipate („relevanța”), precum 

și riscul și inconvenientele pentru subiect. 

Referitor la relevanță, ar trebui să fie luate 

în considerare numeroase aspecte, inclusiv 

dacă trialul clinic a fost recomandat sau 

impus de autoritățile de reglementare 

responsabile de evaluarea și autorizarea 

introducerii pe piață a medicamentelor. 

ar trebui să abordeze în special beneficiile 

terapeutice sau în folosul sănătății publice 

care sunt preconizate („relevanța”), precum 

și riscul și inconvenientele pentru subiect. 

Referitor la relevanță, ar trebui să fie luate 

în considerare numeroase aspecte, cum ar 

fi grupurile de subpopulație care ar urma 

să fie supuse studiului și potențialele 

diferențe de eficacitate și/sau de siguranță 

pentru subpopulații specifice, mai ales 

diferențe de vârstă și de sex, sau dacă 

trialul clinic a fost recomandat sau impus 

de autoritățile de reglementare responsabile 

de evaluarea și autorizarea introducerii pe 

piață a medicamentelor. 

Justificare 

Unele opțiuni terapeutice nu prezintă aceeași eficacitate și siguranță în cazul femeilor și 

bărbaților. Cercetările au demonstrat faptul că femeile au fost mai puțin reprezentate în 

cadrul cercetărilor cardiovasculare, astfel încât siguranța și eficacitatea mai multor 

medicamente au fost evaluate preponderent în cazul bărbaților. Prin urmare, ar trebui să se 

țină seama în mod corespunzător de eventualele diferențe la evaluarea relevanței trialurilor 

clinice. 

 

Amendamentul  6 

Propunere de regulament 

Considerentul 11 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(11) Procedura de autorizare ar trebui să 

prevadă posibilitatea de a suspenda 

evaluarea pentru a permite sponsorului să 

răspundă la întrebările sau observațiile 

trimise în cursul evaluării dosarului de 

cerere. Durata maximă a suspendării ar 

trebui să reflecte faptul că trialul clinic este 

un trial clinic cu intervenție redusă sau nu. 

În plus, ar trebui să se asigure faptul că, la 

sfârșitul perioadei de suspendare, există 

întotdeauna suficient timp pentru evaluarea 

informațiilor suplimentare prezentate. 

(11) Procedura de autorizare ar trebui să 

prevadă posibilitatea de a suspenda 

evaluarea pentru a permite sponsorului să 

răspundă la întrebările sau observațiile 

trimise în cursul evaluării dosarului de 

cerere. Durata maximă a suspendării ar 

trebui să reflecte faptul că trialul clinic este 

un trial clinic cu riscuri minime sau nu. În 

plus, ar trebui să se asigure faptul că, la 

sfârșitul perioadei de suspendare, există 

întotdeauna suficient timp pentru evaluarea 

informațiilor suplimentare prezentate. 
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Justificare 

Este de preferat ca a doua categorie de cercetare să fie definită prin nivelul de risc suportat 

de persoană și nu prin tipul de intervenție. Aceasta reflectă obiectivul principal al proiectului 

de regulament, acela de a stabili o abordare bazată pe risc. De altfel, regulamentul trebuie 

aliniat la dispozițiile Convenției de la Oviedo. Această convenție, ratificată de numeroase 

state membre, definește, 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 și al statelor membre în 

cauză pentru a evita suprapunerile în 

materie de evaluare. Prin urmare, 

procedura de autorizare ar trebui să 

includă o fază de evaluare comună în 

timpul căreia statele membre în cauză au 

posibilitatea să prezinte observații privind 

raportul inițial de evaluare care le-a fost 

transmis de statul membru raportor. 

Această evaluare comună ar trebui să fie 

realizată înaintea datei raportării și să 

acorde suficient timp statului membru 

raportor pentru a include observațiile 

statelor membre în cauză. 

 

Amendamentul  8 

Propunere de regulament 

Considerentul 12 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(12) Unele aspecte ale aplicării unui trial 

clinic se referă la aspecte de natură 

intrinsecă națională sau la aspectele etice 

ale unui trial clinic. Aceste aspecte nu ar 

trebui evaluate în colaborare cu toate 

statele membre în cauză. 

(12) Unele aspecte ale cererii de autorizare 

a unui trial clinic se referă la aspecte de 

natură intrinsecă națională sau la aspectele 

etice ale unui trial clinic, cum ar fi 

consimțământul în cunoștință de cauză. 

Aceste aspecte nu ar trebui evaluate în 

colaborare cu toate statele membre în 

cauză. 
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Justificare 

Text adaptat ca urmare a ștergerii ultimului paragraf de la considerentul (6), pentru a 

asigura coerența. 

 

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 substanțială a unui 

trial clinic ar trebui evaluate de 

organismul sau organismele competente 

ale statului membru în cauză înainte de 

notificarea deciziei sale privind trialul 

clinic. În orice caz, evaluarea etică ar 

trebui realizată în termenul prevăzut în 

prezentul regulament și nu ar trebui să 

întârzie procedurile de evaluare. 

 

Amendamentul  10 

Propunere de regulament 

Considerentul 12 b (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (12b) În cazul bolilor rare definite de 

legislația UE, datele și expertiza necesare 

pentru a realiza o evaluare bine informată 

a cererii de autorizare a unui trial clinic 

ar putea fi precare la nivel național. Prin 

urmare, o astfel de expertiză ar trebui 

căutată la nivel european. În acest scop, 

statul membru raportor ar trebui să 

coopereze în cadrul procesului de 

evaluare cu Grupul de lucru pentru 

consultanță științifică al Agenției 

Europene pentru Medicamente, care ar 

trebui să prezinte un aviz privind boala 

sau grupul de boli în cauză. Dacă este 

cazul, avizul poate acoperi aspecte legate 

de partea II a evaluării, caz în care statul 
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membru raportor ar trebui să îl transmită 

statelor membre în cauză. Această 

cooperare ar trebui să fie organizată 

respectând aceleași termene-limită 

prevăzute de prezentul regulament pentru 

trialurile clinice realizate în domeniul 

bolilor, altele decât bolile rare. 

Justificare 

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

trialurilor clinice în domeniul bolilor rare. 

 

Amendamentul  11 

Propunere de regulament 

Considerentul 14 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(14) Statul membru în cauză ar trebui să 

dețină competența de a stabili organismul 

sau organismele adecvate care urmează să 

fie implicate în această evaluare. Decizia 

respectivă reprezintă o chestiune de 

organizare internă a fiecărui stat membru. 

Atunci când stabilesc organismul sau 

organismele adecvate, statele membre ar 

trebui să garanteze implicarea 

nespecialiștilor și a pacienților. Acestea ar 

trebui, de asemenea, să se asigure că sunt 

disponibile cunoștințele necesare. Cu 

toate acestea, în orice caz, în conformitate 

cu orientările internaționale, evaluarea ar 

trebui să fie efectuată în comun de un 

număr rezonabil de persoane care, în mod 

colectiv, dispun de calificările și 

experiența necesare. Persoanele care 

evaluează cererea trebuie să fie 

independente de sponsor, de instituția 

locului de desfășurare a trialului și de 

investigatorii implicați și să fie libere de 

orice altă influență nejustificată. 

(14) Statul membru în cauză ar trebui să 

dețină competența de a stabili organismul 

sau organismele adecvate care urmează să 

fie implicate în această evaluare. Decizia 

respectivă reprezintă o chestiune de 

organizare internă a fiecărui stat membru. 

Cu toate acestea, indiferent de 

organizarea unui proces de evaluare și a 

organismelor implicate, statele membre ar 

trebui să se asigure că evaluarea este 

complet încheiată în termenele-limită 

prevăzute de prezentul regulament și că 

nicio evaluare suplimentară nu poate 

împiedica sponsorul să înceapă un trial 

clinic după notificarea deciziei de 

acordare a autorizației.  

Justificare 

Modificarea acestui considerent are ca scop clarificarea intenției amendamentului 13 din 
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proiectul de aviz. A doua parte ar trebui să devină un considerent separat din motive de 

claritate. 

 

Amendamentul  12 

Propunere de regulament 

Considerentul 14 a (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (14a) Atunci când stabilesc organismul 

sau organismele adecvate, statele membre 

ar trebui să garanteze implicarea 

nespecialiștilor și a pacienților. Acestea ar 

trebui, de asemenea, să se asigure că sunt 

disponibile cunoștințele necesare. Cu 

toate acestea, în orice caz, în conformitate 

cu orientările internaționale, evaluarea ar 

trebui să fie efectuată în comun de un 

număr rezonabil de persoane care, în mod 

colectiv, dispun de calificările și 

experiența necesare. Persoanele care 

evaluează cererea trebuie să fie 

independente de sponsor, de instituția 

locului de desfășurare a trialului și de 

investigatorii implicați și să fie libere de 

orice altă influență nejustificată. 

Justificare 

Text corespunzător ultimei părți a considerentului 14 care este eliminată pentru a asigura 

claritatea. 

 

Amendamentul  13 

Propunere de regulament 

Considerentul 16 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(16) Sponsorul ar trebui să fie autorizat să 

retragă cererea de autorizare a unui trial 

clinic. Cu toate acestea, pentru a garanta 

funcționarea fiabilă a procedurii de 

evaluare, o cerere de autorizare a unui trial 

clinic ar trebui să poată fi retrasă doar 

(16) Sponsorul ar trebui să fie autorizat să 

retragă cererea de autorizare a unui trial 

clinic. Cu toate acestea, pentru a garanta 

funcționarea fiabilă a procedurii de 

evaluare, o cerere de autorizare a unui trial 

clinic ar trebui să poată fi retrasă doar 
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pentru întregul trial clinic. Ar trebui ca 

sponsorul să aibă posibilitatea de a 

prezenta o nouă cerere de autorizare a unui 

trial clinic după retragerea unei cereri. 

pentru întregul trial clinic. Ar trebui ca 

sponsorul să aibă posibilitatea de a 

prezenta o nouă cerere de autorizare a unui 

trial clinic după retragerea unei cereri, cu 

condiția ca noua cerere să conțină 

explicațiile cu privire la retragerile 

anterioare. 

 

Amendamentul  14 

Propunere de regulament 

Considerentul 17  

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(17) În practică, pentru a atinge obiectivele 

de recrutare sau pentru alte motive, 

sponsorii pot avea interesul de a extinde 

trialul clinic la alte state membre după 

autorizarea inițială a trialului clinic. Ar 

trebui să se prevadă un mecanism de 

autorizare pentru a permite această 

extindere, evitând reevaluarea cererii de 

către toate statele membre în cauză care au 

fost implicate în autorizarea inițială a 

trialului clinic. 

(17) În practică, pentru a atinge obiectivele 

de recrutare sau pentru alte motive, 

sponsorii pot avea interesul de a extinde 

trialul clinic la alte state membre după 

autorizarea inițială a trialului clinic. Ar 

trebui să se prevadă un mecanism de 

autorizare pentru a permite această 

extindere, evitând reevaluarea cererii de 

către toate statele membre în cauză care au 

fost implicate în autorizarea inițială a 

trialului clinic. În acest scop, ar trebui 

prevăzute reguli clare cu privire la 

desemnarea statului membru raportor 

pentru astfel de proceduri. Ca regulă 

generală, statul membru raportor pentru 

adăugarea ulterioară a unui stat membru 

în cauză ar trebui să fie statul membru 

raportor pentru procedura inițială. Și 

sponsorii pot adăuga ulterior un stat 

membru în cauză pentru trialurile clinice 

desfășurate într-o singură țară în cazurile 

în care nu există un stat membru raportor 

pentru procedura inițială. În astfel de 

cazuri, statul membru căruia i-a fost 

prezentată inițial cererea ar trebui 

considerat statul membru raportor. 

 

Amendamentul  15 

Propunere de regulament 

Considerentul 20 
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Textul propus de Comisie Amendamentul 

(20) În vederea creșterii transparenței în 

domeniul trialurilor clinice, datele generate 

de trialurile clinice prezentate în sprijinul 

unei cereri de autorizare a unui trial clinic 

trebuie să se bazeze numai pe trialurile 

clinice înregistrate într-o bază de date 

accesibilă publicului. 

(20) În vederea creșterii transparenței în 

domeniul trialurilor clinice, datele generate 

de trialurile clinice prezentate în sprijinul 

unei cereri de autorizare a unui trial clinic 

ar trebui să se bazeze numai pe trialurile 

clinice înregistrate într-o bază de date ușor 

accesibilă publicului, fără a impune vreun 

cost pentru accesul la baza de date. 

 

Amendamentul  16 

Propunere de regulament 

Considerentul 22  

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(22) Demnitatea umană și dreptul la 

integritate al persoanei sunt recunoscute în 

Carta drepturilor fundamentale a Uniunii 

Europene. În special, Carta prevede că 

orice intervenție în domeniul biologiei și 

medicinei nu poate fi realizată fără 

consimțământul liber și în cunoștință de 

cauză al persoanei interesate. Directiva 

2001/20/CE conține un set cuprinzător de 

norme privind protecția subiecților. Aceste 

norme ar trebui să fie menținute. Referitor 

la normele privind determinarea 

reprezentantului legal al persoanelor aflate 

în incapacitate și al minorilor, aceste norme 

diferă de la un stat membru la altul. Prin 

urmare, statele membre ar trebui să dețină 

competența de a determina reprezentantul 

legal al persoanelor aflate în incapacitate și 

al minorilor. 

Demnitatea umană și dreptul la integritate 

al persoanei sunt recunoscute în Carta 

drepturilor fundamentale a Uniunii 

Europene. În special, Carta prevede că 

orice intervenție în domeniul biologiei și 

medicinei nu poate fi realizată fără 

consimțământul liber și în cunoștință de 

cauză al persoanei interesate. Directiva 

2001/20/CE conține un set cuprinzător de 

norme privind protecția subiecților. Aceste 

norme ar trebui să fie menținute. Referitor 

la normele privind determinarea 

reprezentantului legal al persoanelor aflate 

în incapacitate și al minorilor, aceste norme 

diferă de la un stat membru la altul. Prin 

urmare, statele membre ar trebui să dețină 

competența de a determina reprezentantul 

legal al persoanelor aflate în incapacitate și 

al minorilor. Prin urmare, prezentul 

regulament nu ar trebui să aducă atingere 

dispozițiilor naționale care pot prevedea 

obligația consimțământului acordat de 

mai mult de un reprezentant legal al unui 

minor. 

 



 

AD\931443RO.doc 15/68 PE500.727v03-00 

 RO 

Amendamentul  17 

Propunere de regulament 

Considerentul 23 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(23) Prezentul regulament ar trebui să 

prevadă norme clare cu privire la 

consimțământul în cunoștință de cauză în 

condiții de urgență. Astfel de situații se 

referă la cazuri în care, de exemplu, un 

pacient suferă de o afecțiune medicală 

subită care îi pune în pericol viața ca 

urmare a unor traume multiple, hemoragii 

cerebrale sau infarct miocardic, necesitând 

o intervenție medicală imediată. În astfel 

de cazuri poate fi pertinentă o intervenție în 

cadrul unui trial clinic în curs, care a fost 

deja autorizat. Cu toate acestea, în anumite 

circumstanțe, din cauza inconștienței 

pacientului și a absenței unui reprezentant 

legal imediat disponibil, nu este posibilă 

obținerea unui consimțământ în cunoștință 

de cauză înainte de intervenție. Prin 

urmare, regulamentul ar trebui să prevadă 

norme clare prin care astfel de pacienți pot 

fi recrutați în trialul clinic în condiții foarte 

stricte. În plus, trialul clinic respectiv ar 

trebui să privească direct afecțiunea 

medicală care creează imposibilitatea 

pacientului de a-și da consimțământul în 

cunoștință de cauză. Orice obiecție 

exprimată anterior de pacient trebuie 

respectată, iar consimțământul în 

cunoștință de cauză al subiectului sau al 

reprezentantului legal trebuie să fie 

solicitat cât mai curând posibil. 

(23) Prezentul regulament ar trebui să 

prevadă norme clare cu privire la 

consimțământul în cunoștință de cauză în 

condiții de urgență. Astfel de situații se 

referă la cazuri în care, de exemplu, un 

pacient suferă de o afecțiune medicală 

subită care îi pune în pericol viața ca 

urmare a unor traume multiple, hemoragii 

cerebrale sau infarct miocardic, necesitând 

o intervenție medicală imediată. În astfel 

de cazuri poate fi pertinentă o intervenție în 

cadrul unui trial clinic în curs, care a fost 

deja autorizat. Cu toate acestea, în anumite 

circumstanțe, din cauza inconștienței 

pacientului și a absenței unui reprezentant 

legal imediat disponibil, nu este posibilă 

obținerea unui consimțământ în cunoștință 

de cauză înainte de intervenție. Prin 

urmare, regulamentul ar trebui să prevadă 

norme clare prin care astfel de pacienți pot 

fi recrutați în trialul clinic în condiții foarte 

stricte. De exemplu, în cazul în care 

cercetarea trebuie să înceapă fără 

întârziere și dacă se preconizează că 

participarea la trialul clinic înseamnă 

pentru subiect un beneficiu potențial care 

depășește riscurile sau prezintă numai 

riscuri minime, trialul clinic ar trebui să 

poată începe fără consimțământul său 

prealabil. În plus, trialul clinic respectiv ar 

trebui să privească direct afecțiunea 

medicală care creează imposibilitatea 

pacientului de a-și da consimțământul în 

cunoștință de cauză. Orice obiecție 

exprimată anterior de pacient trebuie 

respectată, iar consimțământul în 

cunoștință de cauză al subiectului sau al 

reprezentantului legal trebuie să fie 

solicitat cât mai curând posibil. 
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Justificare 

Philippe Juvin salută posibilitatea pe care o oferă propunerea de regulament de a deroga de 

la consimțământul prealabil pentru trialuri clinice în situații de urgență. Totuși, el nu dorește 

să limiteze această posibilitate la trialuri clinice cu riscuri minime. În practică, această 

dispoziție ar fi prea restrictivă. Ea ar exclude numeroase cercetări în domeniul reanimării și 

al medicinei de urgență cu privire la produse inovatoare. 

 

Amendamentul  18 

Propunere de regulament 

Considerentul 25 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(25) Pentru a permite pacienților să 

evalueze posibilitățile de participare la un 

trial clinic, și pentru a permite o 

supraveghere eficientă a trialului clinic de 

către statul membru în cauză, începutul 

trialului clinic, sfârșitul recrutării pentru 

trialul clinic și sfârșitul trialului clinic 

trebuie să fie notificate. În conformitate cu 

standardele internaționale, rezultatele 

trialului clinic trebuie să fie raportate 

autorităților competente în termen de un 

an de la sfârșitul trialului clinic. 

(25) Pentru a permite pacienților să 

evalueze posibilitățile de participare la un 

trial clinic, și pentru a permite o 

supraveghere eficientă a trialului clinic de 

către statul membru în cauză, începutul 

trialului clinic, sfârșitul recrutării pentru 

trialul clinic și sfârșitul trialului clinic 

trebuie să fie notificate.  

Justificare 

Text mutat într-un considerent nou. 

 

Amendamentul  19 

Propunere de regulament 

Considerentul 25 a (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (25a) Sponsorul transmite în timp util 

bazei de date a UE un rezumat al 

rezultatelor trialului clinic. Această 

transmitere respectă nivelul de dezvoltare 

a produsului și nu include date cu 

caracter personal sau informații 

comerciale confidențiale. Rezumatul 

rezultatelor unui trial clinic ar trebui să 
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fie transmis, fie în termen de un an de la 

încheierea trialului clinic, fie la 

momentul luării deciziei de a suspenda 

dezvoltarea unui medicament sau nu mai 

târziu de 30 de zile de la acordarea 

autorizației de introducere pe piață. 

Justificare 

În conformitate cu modificările la articolul 34. 

 

Amendamentul  20 

Propunere de regulament 

Considerentul 33 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

În cursul unui trial clinic, un sponsor poate 

deveni conștient de încălcări grave ale 

normelor de desfășurare a trialului clinic. 

Acestea ar trebui să fie raportate statelor 

membre în cauză, pentru ca statele membre 

respective să ia măsuri, după caz. 

În cursul unui trial clinic, un sponsor poate 

deveni conștient de încălcări grave ale 

normelor de desfășurare a trialului clinic. 

Acestea ar trebui să fie raportate statelor 

membre în cauză fără întârziere, pentru ca 

statele membre respective să ia măsuri, 

după caz. 

 

Amendamentul  21 

Propunere de regulament 

Considerentul 34 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(34) Pe lângă raportarea reacțiilor adverse 

grave neașteptate suspectate, pot exista și 

alte evenimente care sunt relevante din 

punct de vedere al raportului beneficiu-risc 

și care ar trebui raportate în timp util către 

statele membre în cauză. 

(34) Pe lângă raportarea reacțiilor adverse 

grave neașteptate suspectate, pot exista și 

alte evenimente care sunt relevante din 

punct de vedere al raportului beneficiu-risc 

și care ar trebui raportate în timp util către 

organismele competente din statele 

membre în cauză, inclusiv către cele 

responsabile de evaluarea aspectelor etice. 
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Amendamentul  22 

Propunere de regulament 

Considerentul 36 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(36) Pentru a se asigura faptul că trialul 

clinic se desfășoară în conformitate cu 

protocolul și pentru ca investigatorii să fie 

informați referitor la medicamentele 

experimentale pe care le administrează, 

sponsorul ar trebui să furnizeze 

investigatorilor o broșură a 

investigatorului. 

(36) Pentru a se asigura faptul că trialul 

clinic se desfășoară în conformitate cu 

protocolul și pentru ca investigatorii să fie 

informați referitor la medicamentele 

experimentale pe care le administrează, 

sponsorul ar trebui să furnizeze 

investigatorilor o broșură a 

investigatorului. Această broșură ar trebui 

să fie actualizată ori de câte ori sunt 

disponibile noi informații privind 

siguranța, inclusiv informații privind alte 

evenimente decât cele suspectate a avea 

reacții adverse grave neașteptate.  

 

Amendamentul  23 

Propunere de regulament 

Considerentul 51 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(51) Pentru raționalizarea și facilitarea 

fluxului de informații între sponsori și 

statele membre, precum și între statele 

membre, Comisia ar trebui să instituie și să 

întrețină o bază de date accesată prin 

intermediul unui portal. 

(51) Pentru raționalizarea și facilitarea 

fluxului de informații între sponsori și 

statele membre, precum și între statele 

membre, Comisia ar trebui să instituie și să 

întrețină o bază de date accesată prin 

intermediul unui portal. Comisia și statele 

membre ar trebui să sensibilizeze publicul 

general cu privire la existența portalului. 

 

Amendamentul  24 

Propunere de regulament 

Considerentul 52  

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(52) Baza de date ar trebui să conțină toate 

informațiile relevante cu privire la trialul 

clinic. În baza de date nu ar trebui să fie 

(52) Pentru a asigura un nivel suficient de 

transparență a trialurilor clinice, baza de 

date ar trebui să conțină toate informațiile 
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înregistrate date cu caracter personal cu 

privire la subiecții care participă într-un 

trial. Informațiile din baza de date ar trebui 

să fie publice, cu excepția cazurilor în care, 

din motive specifice, o parte din informații 

nu ar trebui să fie publicate pentru a proteja 

dreptul persoanelor la viața privată și 

dreptul la protecția datelor cu caracter 

personal, recunoscute de articolele 7 și 8 

din Carta drepturilor fundamentale a 

Uniunii Europene. 

relevante cu privire la trialul clinic 

prezentate prin portalul UE. În baza de 

date nu ar trebui să fie înregistrate date cu 

caracter personal cu privire la subiecții care 

participă într-un trial. Informațiile din baza 

de date ar trebui să fie publice, cu excepția 

cazurilor în care, din motive specifice, o 

parte din informații nu ar trebui să fie 

publicate pentru a proteja dreptul 

persoanelor la viața privată și dreptul la 

protecția datelor cu caracter personal, 

recunoscute de articolele 7 și 8 din Carta 

drepturilor fundamentale a Uniunii 

Europene. 

 

Amendamentul  25 

Propunere de regulament 

Considerentul 64 a (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (64a) În conformitate cu Comunicarea 

Comisiei intitulată „O politică industrială 

integrată pentru era globalizării. 

Atribuirea celui mai important rol 

competitivității și viabilității”, evaluările 

sistematice ale legislației trebuie să devină 

parte integrantă a reglementării 

inteligente. Pentru a garanta că prezentul 

regulament este actualizat în funcție de 

progresul științific și tehnologic în 

organizarea și efectuarea trialurilor 

clinice și că este în strânsă legătură cu 

alte dispoziții legale, Comisia ar trebui să 

raporteze periodic cu privire la experiența 

și funcționarea regulamentului și să își 

prezinte concluziile. 

Justificare 

În conformitate cu conceptul de reglementare inteligentă și pentru a garanta că regulamentul 

continuă să fie „adecvat scopului” pentru a sprijini progresele științifice și tehnologice într-

un domeniu care este în continuă schimbare, trebuie stabilită o revizuire periodică 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 

autorizate; 

(a) medicamentele experimentale nu dețin 

o autorizație de introducere pe piață; 

Justificare 

Se adaptează formularea propunerii în conformitate cu termenii folosiți cu privire la 

autorizația de introducere pe piață. 

 

Amendamentul  27 

Propunere de regulament 

Articolul 2 – paragraful 2 – punctul 2 – litera c 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(c) alocarea subiectului la o anumită 

strategie terapeutică se stabilește în 

prealabil și nu se încadrează în practica 

clinică uzuală a statului membru în cauză; 

(Nu privește versiunea în limba română.) 

 

 

Amendamentul  28 

Propunere de regulament 

Articolul 2 – paragraful 2 – punctul 2 – litera d 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(d) decizia de a prescrie medicamentele 

experimentale este luată împreună cu 

decizia de a include subiectul în studiul 

clinic; 

(d) decizia de a prescrie medicamentul 

experimental este stabilită prin protocolul 

de cercetare; 

Justificare 

Această formulare a propunerii Comisiei nu este suficient de clară. În trialurile clinice, 

decizia de a prescrie medicamentul este stabilită prin protocol, spre deosebire de studiile 

nonintervenționale în care prescrierea medicamentului se face în scopuri terapeutice și nu de 
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cercetare.  

 

Amendamentul  29 

Propunere de regulament 

Articolul 2 – paragraful 2 – punctul 3 – partea introductivă 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

3. „Trial clinic cu intervenție redusă”: un 

trial clinic care îndeplinește toate condițiile 

următoare: 

3. „Trial clinic cu riscuri minime”: un trial 

clinic prezintă riscuri minime dacă, având 

în vedere natura și domeniul de aplicare 

al intervenției, se poate preconiza ca 

acesta să aibă, în cel mai rău caz, un 

impact foarte redus și temporar asupra 

sănătății subiectului. 

 Un „trial clinic cu riscuri minime” 
îndeplinește toate condițiile următoare: 

Justificare 

(Amendamentul care înlocuiește expresia „trial clinic cu intervenție redusă” cu „trial clinic 

cu riscuri minime” se aplică întregului text. Dacă este adoptat, trebuie efectuate modificările 

în întreg conținutul textului). Este de preferat ca a doua categorie de cercetare să fie definită 

prin nivelul de risc suportat de persoană și nu prin tipul de intervenție. Aceasta reflectă 

obiectivul principal al proiectului de regulament, acela de a stabili o abordare bazată pe risc. 

De altfel, regulamentul trebuie aliniat la dispozițiile Convenției de la Oviedo. Această 

convenție, ratificată de numeroase state membre, definește, 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 

autorizate; 

(a) medicamentele experimentale dețin o 

autorizație de introducere pe piață; 

Justificare 

Se adaptează formularea propunerii în conformitate cu termenii folosiți cu privire la 

autorizația de introducere pe piață. 
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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, 

medicamentele experimentale sunt utilizate 

în conformitate cu condițiile stabilite în 

autorizația de introducere pe piață sau 

utilizarea acestora este un tratament 

standard în oricare din statele membre în 

cauză; 

(b) conform protocolului trialului clinic, 

medicamentele experimentale sunt utilizate 

în conformitate cu condițiile stabilite în 

autorizația de introducere pe piață sau 

utilizarea acestora este conformă cu 

practica clinică uzuală în oricare din 

statele membre în cauză; 

Justificare 

Noțiunea de tratament standard este neclară și face obiectul unor interpretări divergente. Ar 

trebui înlocuită cu termenul „practica clinică uzuală”. 

 

Amendamentul  32 

Propunere de regulament 

Articolul 2 – paragraful 2 – punctul 6 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

6. „Practică clinică uzuală”: regimul de 

tratament utilizat de regulă pentru tratarea, 

prevenirea sau diagnosticarea unei boli sau 

a unei afecțiuni; 

(Nu privește versiunea în limba română.) 

 

 

Amendamentul  33 

Propunere de regulament 

Articolul 2 – paragraful 2 – punctul 11 a (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 11a. „evaluare comună”: procedura prin 

care statele membre în cauză prezintă 

observații la evaluarea inițială realizată 

de statul membru raportor;  
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Amendamentul  34 

Propunere de regulament 

Articolul 2 – paragraful 2 – punctul 12 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

12. „Modificare substanțială”: orice 

modificare referitoare la orice aspect al 

trialului clinic care se efectuează după 

notificarea deciziei la care se face referire 

în articolele 8, 14, 19, 20 și 23 și care este 

susceptibilă de a avea un impact substanțial 

asupra siguranței sau drepturilor subiecților 

sau asupra fiabilității și robusteții datelor 

generate în cadrul trialului clinic; 

12. „Modificare substanțială”: orice 

modificare referitoare la orice aspect al 

trialului clinic care este susceptibilă de a 

avea un impact substanțial asupra 

siguranței sau drepturilor subiecților sau 

asupra fiabilității și robusteții datelor 

generate în cadrul trialului clinic, adică 

modificări care schimbă interpretarea 

documentelor științifice utilizate pentru a 

susține desfășurarea trialului; 

Justificare 

Momentul în care are loc modificarea substanțială a unui trial clinic nu este relevant în 

articolul referitor la definiții. Dispozițiile relevante sunt incluse la articolele 8, 14, 19, 20 și 

23. 

 

Amendamentul  35 

Propunere de regulament 

Articolul 2 – paragraful 2 – punctul 14 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

14. „Investigator”: o persoană fizică care 

răspunde de desfășurarea trialului clinic 

într-un loc de desfășurare a trialului clinic; 

14. „Investigator”: o persoană fizică cu un 

nivel de formare sau o experiență care 

respectă cerințele prevăzute la articolul 46 

din prezentul regulament și care răspunde 

de desfășurarea trialului clinic într-un loc 

de desfășurare a trialului clinic; 

Justificare 

Pentru o mai mare coerență, trebuie detaliată definiția investigatorului, adaptând-o la 

definiția stabilită 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 Amendamentul 

17. „Subiect aflat în incapacitate”: un 

subiect care, din alte motive decât vârsta 

de competență legală pentru a-și da 

consimțământul în cunoștință de cauză, 
se află în incapacitate legală de a-și da 

consimțământul în cunoștință de cauză în 

conformitate cu legislația din statul 

membru în cauză; 

17. „Subiect aflat în incapacitate”: un 

subiect care se află în incapacitate legală 

sau de fapt de a-și da consimțământul în 

cunoștință de cauză în conformitate cu 

legislația din statul membru în cauză; 

Justificare 

Limitându-se numai la persoanele aflate în incapacitate legală, această definiție exclude 

celelalte categorii de persoane aflate în incapacitate reglementate de legislațiile naționale și 

pentru care sunt prevăzute norme specifice de consimțământ. De exemplu, în dreptul francez, 

persoanele aflate în incapacitate din punct de vedere juridic (persoanele aflate sub tutelă, 

curatelă sau minori) se diferențiază de persoanele „care nu au capacitatea de a consimți în 

fapt” (prin alterarea funcțiilor cognitive). Aceste două categorii de persoane aflate în 

incapacitate se supun unor dispoziții diferite. 

 

Amendamentul  37 

Propunere de regulament 

Articolul 2 – paragraful 2 – punctul 19 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

19. „Consimțământ în cunoștință de 

cauză”: un proces prin care un subiect 

confirmă în mod voluntar voința sa de a 

participa într-un anumit trial, după ce a fost 

informat cu privire la toate aspectele legate 

de trial care sunt relevante pentru decizia 

subiectului privind participarea; 

19. „Consimțământ în cunoștință de 

cauză”: un proces prin care un subiect 

confirmă în mod voluntar voința sa de a 

participa într-un anumit trial, după ce a fost 

informat în mod corespunzător în 

conformitate cu legislația statului 

membru în cauză, cu privire la toate 

aspectele legate de trial care sunt relevante 

pentru decizia subiectului privind 

participarea; 

Justificare 

(Nota traducătorului: amendamentul privește numai parțial versiunea în limba română.) 
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Amendamentul  38 

Propunere de regulament 

Articolul 5 – alineatul 1 – paragraful 1 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(5) Pentru a obține o autorizație, sponsorul 

transmite un dosar de cerere statelor 

membre în cauză prin intermediul 

portalului menționat la articolul 77 

(denumit în continuare „portalul UE”). 

(5) Pentru orice trial clinic desfășurat în 

Uniune, pentru a obține o autorizație, 

sponsorul transmite un dosar de cerere 

statelor membre în cauză prin intermediul 

portalului menționat la articolul 77 

(denumit în continuare „portalul UE”). 

Justificare 

Clarificarea faptului că procedura unică de depunere a cererilor se aplică atât trialurilor 

clinice multinaționale, cât și celor care au loc într-o singură țară. 

 

Amendamentul  39 

Propunere de regulament 

Articolul 5 – alineatul 1 – paragraful 2 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

Sponsorul propune unul din statele membre 

în cauză ca stat membru raportor. 

Sponsorul propune unul din statele membre 

în cauză ca stat membru raportor. 

Dacă statul membru propus nu dorește să 

fie stat membru raportor, acesta convine 

cu un alt stat membru ca acesta din urmă 

să fie statul membru raportor. Dacă 

niciun stat membru în cauză nu acceptă 

să fie stat membru raportor, statul 

membru raportor propus devine stat 

membru raportor. 

Statul membru în cauză poate accepta 

propunerea sponsorului sau poate 

conveni asupra unui alt stat membru 

raportor. Dacă un astfel de acord nu este 

încheiat în 3 zile calendaristice, statul 

membru raportor propus devine stat 

membru raportor. 

 

Amendamentul  40 

Propunere de regulament 

Articolul 5 – alineatul 2 – partea introductivă 
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Textul propus de Comisie Amendamentul 

(2) În termen de șase zile de la depunerea 

dosarului de cerere, statul membru 

raportor propus notifică sponsorul prin 

portalul UE cu privire la următoarele: 

(2) În termen de trei zile calendaristice de 

la numirea sa, statul membru raportor 

notifică sponsorul prin portalul UE cu 

privire la următoarele: 

Justificare 

Proiectul de regulament trebuie să ia în considerare zilele calendaristice și nu cele 

lucrătoare. Respectarea termenelor, care este un factor de competitivitate a cercetării clinice 

europene, presupune o cooperare eficace între statele membre în cauză. Statele membre au 

un calendar diferit al zilelor de sărbătoare. Bazarea procedurilor pe zile lucrătoare ar 

implica termene de validare, de evaluare și de decizie diferite pentru statele membre în cauză. 

 

Amendamentul  41 

Propunere de regulament 

Articolul 5 – alineatul 2 – literele a - da (nouă) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(a) dacă este stat membru raportor sau 

care alt stat membru în cauză este statul 

membru raportor; 

(a) că este statul membru raportor; 

(b) dacă trialul clinic intră în domeniul de 

aplicare al prezentului regulament; 

(b) dacă trialul clinic intră în domeniul de 

aplicare al prezentului regulament; 

(c) dacă cererea este completă, în 

conformitate cu anexa I; 

(c) dacă cererea este completă, în 

conformitate cu anexa I; 

(d) dacă trialul clinic este un trial clinic cu 

intervenție redusă, în cazul în care acest 

lucru este solicitat de sponsor. 

(d) dacă trialul clinic este un trial clinic cu 

intervenție redusă, în cazul în care acest 

lucru este solicitat de sponsor. 

 (da) numărul de înregistrare al trialului 

clinic pe portalul UE. 

 

Amendamentul  42 

Propunere de regulament 

Articolul 5 – alineatul 3 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(3) Dacă statul membru raportor propus nu (3) Dacă statul membru raportor propus nu 
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a notificat sponsorul în termenul menționat 

la alineatul (2), trialul clinic pentru care s-a 

depus cererea se consideră ca intrând în 

domeniul de aplicare al prezentului 

regulament, cererea se consideră completă, 

trialul clinic se consideră ca fiind un trial 

clinic cu intervenție redusă, în cazul în 

care acest lucru este solicitat de către 

sponsor, iar statul membru raportor propus 

este statul membru raportor. 

a notificat sponsorul în termenul menționat 

la alineatul (2), trialul clinic pentru care s-a 

depus cererea se consideră ca intrând în 

domeniul de aplicare al prezentului 

regulament, cererea se consideră completă, 

trialul clinic se consideră ca fiind un trial 

clinic care prezintă riscuri minime, în 

cazul în care acest lucru este solicitat de 

către sponsor, iar statul membru raportor 

propus este statul membru raportor. 

Justificare 

Este de preferat ca a doua categorie de cercetare să fie definită prin nivelul de risc suportat 

de subiect și nu prin tipul de intervenție. Aceasta respectă obiectivul principal al 

regulamentului, acela de a dezvolta o abordare bazată pe risc. De altfel, regulamentul trebuie 

aliniat la dispozițiile Convenției de la Oviedo. Această convenție, ratificată de numeroase 

state membre, definește, la articolul 17, termenul „riscuri minime”.  

 

Amendamentul  43 

Propunere de regulament 

Articolul 5 – alineatul 4 – paragraful 1 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 Dacă statul membru raportor propus 

constată că cererea nu este completă, că 

trialul clinic pentru care s-a depus cererea 

nu intră în domeniul de aplicare al 

prezentului regulament sau că trialul clinic 

nu este un trial clinic cu intervenție 

redusă, în cazul în care acest lucru este 

solicitat de către sponsor, acesta 

informează sponsorul prin portalul UE și 

stabilește o perioadă maximă de șase zile 

pentru ca sponsorul să prezinte observații 

sau să completeze cererea prin portalul UE. 

Dacă statul membru raportor propus 

constată că cererea nu este completă, că 

trialul clinic pentru care s-a depus cererea 

nu intră în domeniul de aplicare al 

prezentului regulament sau că nu este un 

trial clinic cu riscuri minime, în cazul în 

care acest lucru este solicitat de către 

sponsor, acesta informează sponsorul prin 

portalul UE și stabilește o perioadă 

maximă de șase zile pentru ca sponsorul să 

prezinte observații sau să completeze 

cererea prin portalul UE. 

Justificare 

Este de preferat ca a doua categorie de cercetare să fie definită prin nivelul de risc suportat 

de subiect și nu prin tipul de intervenție. Aceasta respectă obiectivul principal al 

regulamentului, acela de a dezvolta o abordare bazată pe risc. De altfel, regulamentul trebuie 

aliniat la dispozițiile Convenției de la Oviedo. Această convenție, ratificată de numeroase 

state membre, definește, 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 Amendamentul 

Dacă statul membru raportor propus nu a 

notificat sponsorul în conformitate cu 

alineatul (2) literele (a) - (d) în termen de 

trei zile de la primirea observațiilor sau a 

cererii completate, cererea se consideră 

completă, trialul clinic se consideră ca 

intrând în domeniul de aplicare al 

prezentului regulament, trialul clinic se 

consideră un trial clinic cu intervenție 

redusă, în cazul în care acest lucru este 

solicitat de către sponsor, iar statul membru 

raportor propus este statul membru 

raportor. 

Dacă statul membru raportor propus nu a 

notificat sponsorul în conformitate cu 

alineatul (2) literele (a)-(d) în termen de 

trei zile de la primirea observațiilor sau a 

cererii completate, cererea se consideră 

completă, trialul clinic se consideră ca 

intrând în domeniul de aplicare al 

prezentului regulament, trialul clinic este 

considerat un trial clinic care prezintă 

riscuri minime, în cazul în care acest lucru 

este solicitat de către sponsor, iar statul 

membru raportor propus este statul 

membru raportor. 

Justificare 

Este de preferat ca a doua categorie de cercetare să fie definită prin nivelul de risc suportat 

de subiect și nu prin tipul de intervenție. Aceasta respectă obiectivul principal al 

regulamentului, acela de a dezvolta o abordare bazată pe risc. De altfel, regulamentul trebuie 

aliniat la dispozițiile Convenției de la Oviedo. Această convenție, ratificată de numeroase 

state membre, definește, la articolul 17, termenul „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) și (ii), statul membru 

raportor, după caz, ia în considerare 

subpopulațiile care trebuie studiate. 

Justificare 

Amendament de înlocuire a amendamentului 8 din proiectul de aviz. Particularitățile 

anumitor subpopulații (în funcție de gen, vârstă etc.) pot să privească, de asemenea, aspecte 

precum relevanța sau riscurile și inconvenientele pentru subiectul menționate la punctul (ii). 

Prin urmare, se propune să se extindă domeniul de aplicare al prezentei dispoziții și să se 
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țină seama de subpopulații la evaluarea tuturor elementelor menționate la punctele (i) și (ii). 

 

Amendamentul  46 

Propunere de regulament 

Articolul 6 – alineatul 4 – paragraful 1 – partea introductivă 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 Statul membru raportor transmite partea I 

din raportul de evaluare, inclusiv concluzia 

acestuia, către sponsor și celelalte state 

membre în cauză în următoarele termene: 

În sensul prezentului capitol, data 

evaluării este data la care raportul de 

evaluare este prezentat celorlalte state 

membre în cauză, iar data raportării este 

data la care raportul final de evaluare este 

prezentat sponsorului și celorlalte state 

membre în cauză. 

 Statul membru raportor transmite partea I 

din raportul de evaluare, inclusiv concluzia 

acestuia, către sponsor și celelalte state 

membre în cauză în următoarele termene, 

care includ perioade pentru evaluarea 

inițială, pentru evaluarea în comun și 

pentru consolidarea raportului final: 

Justificare 

Procesul de evaluare trebuie structurat astfel încât să fie facilitată o evaluare inițială de 

către statul membru raportor, care este distribuită tuturor statelor membre în cauză, care pot 

face observații apoi (evaluare în comun) și să permită suficient timp statului membru 

raportor să includă observațiile din partea statelor membre în cauză (consolidare). Acest 

proces va evita suprapuneri în evaluările realizate de statul membru raportor și de statul 

membru în cauză și clarifică rolul statului membru raportor. 

 

Amendamentul  47 

Propunere de regulament 

Articolul 6 – alineatul 4 – paragraful 1 – litera a 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(a) în termen de 10 zile de la data validării 

pentru trialurile clinice cu intervenție 

redusă; 

(a) în termen de 10 zile de la data validării 

pentru trialurile clinice cu intervenție 

redusă; intervalul de timp pentru 

evaluarea comună și pentru consolidarea 

de către statele membre în cauză și statul 

membru raportor nu este mai scurt de 5 
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zile; 

Justificare 

Această dispoziție garantează că există suficient timp pentru ca statul membru raportor să 

realizeze o evaluare inițială (maximum 5 zile) și că există suficient timp pentru evaluarea 

comună și consolidare (minimum 5 zile). 

 

Amendamentul  48 

Propunere de regulament 

Articolul 6 – alineatul 4 – paragraful 1 – litera b 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(b) în termen de 25 zile de la data validării 

pentru trialurile clinice, altele decât cele cu 

intervenție redusă; 

(b) în termen de 25 zile de la data validării 

pentru trialurile clinice, altele decât cele cu 

intervenție redusă; intervalul de timp 

pentru evaluarea comună și pentru 

consolidarea de către statele membre în 

cauză și statul membru raportor nu este 

mai scurt de 10 zile; 

Justificare 

Această dispoziție garantează că există suficient timp pentru ca statul membru raportor să 

realizeze o evaluare inițială (maximum 15 zile) și că există suficient timp pentru evaluarea 

comună și consolidare (minimum 10 zile). 

 

Amendamentul  49 

Propunere de regulament 

Articolul 6 – alineatul 4 – paragraful 1 – litera c 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(c) în termen de 30 de zile de la data 

validării pentru orice trial clinic cu 

medicamente experimentale pentru terapii 

avansate. 

(c) în termen de 30 de zile de la data 

validării pentru orice trial clinic cu 

medicamente experimentale pentru terapii 

avansate; intervalul de timp pentru 

evaluarea comună și pentru consolidarea 

de către statele membre în cauză și de 

către statul membru raportor nu este mai 

scurt de 10 zile. 
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Justificare 

Această dispoziție garantează că există suficient timp pentru ca statul membru raportor să 

realizeze o evaluare inițială (maximum 20 zile) și că există suficient timp pentru evaluarea 

comună și consolidare (minimum 10 zile). 

 

Amendamentul  50 

Propunere de regulament 

Articolul 6 – alineatul 5 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(5) Până la data evaluării, statele membre 

în cauză pot transmite către statul membru 

raportor orice considerente care prezintă 

relevanță pentru cerere. Statul membru 

raportor ia în considerare în mod 

corespunzător aceste considerente. 

(5) Până la data evaluării, statul membru 

raportor elaborează și transmite statelor 

membre în cauză un raport inițial de 

evaluare. Nu mai târziu de 2 zile înainte 

de data raportării, statele membre în cauză 

pot transmite statului membru raportor și 

tuturor celorlalte state membre în cauză 
orice considerent care prezintă relevanță 

pentru cerere. Statul membru raportor ia în 

considerare în mod corespunzător aceste 

considerente la finalizarea raportului de 

evaluare. 

Justificare 

Această dispoziție garantează că statul membru raportor dispune de două zile pentru 

consolidarea observațiilor din partea statelor membre în cauză și finalizarea raportului. 

Astfel se evită o situație în care statele membre în cauză pot prezenta observații statului 

membru raportor până în ultima zi a perioadei de evaluare când raportul final trebuie 

prezentat sponsorului și statelor membre în cauză. Aceasta permite suficient timp pentru a 

trata în mod eficient și transparent observațiile statelor membre în cauză și a le include într-

un raport final consolidat. 

 

Amendamentul  51 

Propunere de regulament 

Articolul 6 – alineatul 6 – paragraful 1 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 Statul membru raportor, și numai statul 

membru raportor, poate, între data 

validării și data evaluării, să solicite 

explicații suplimentare din partea 

Între data validării și data evaluării, statul 

membru raportor și numai statul membru 

raportor poate să solicite explicații 

suplimentare din partea sponsorului, luând 
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sponsorului, luând în considerare 

considerentele menționate la alineatul (5). 

în considerare considerentele menționate la 

alineatul (5). 

Justificare 

Ar trebui să se facă o distincție clară între data evaluării, ultima zi în care statele membre în 

cauză pot prezenta observații privind evaluarea inițială realizată de statul membru raportor 

și data raportării, data la care este înaintat raportul final sponsorului și statelor membre în 

cauză. 

 

Amendamentul  52 

Propunere de regulament 

Articolul 6 – alineatul 6 – paragraful 3 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 Dacă, în momentul primirii explicațiilor 

suplimentare, perioada rămasă pentru 

depunerea părții I a raportului de 

evaluare este mai mică de trei zile, în 

cazul trialurilor clinice cu intervenție 

redusă, și mai mică de cinci zile pentru 

alte trialuri decât trialurile clinice cu 

intervenție redusă, termenul se 

prelungește la trei și, respectiv, cinci zile. 

În momentul primirii explicațiilor 

suplimentare, statele membre în cauză 

transmit considerente statului membru 

raportor cu până la două zile înainte de 

data raportării. Statul membru raportor 

va ține seama de aceste considerente la 

finalizarea raportului de evaluare. 

Intervalul de timp pentru evaluarea 

comună și pentru consolidarea de către 

statele membre în cauză și statul membru 

raportor a explicațiilor suplimentare nu 

este mai scurt de cinci zile pentru 

trialurile cu intervenție redusă și de 10 

zile pentru alte trialuri decât trialurile 

clinice cu intervenție redusă. 

Justificare 

Procesul de evaluare a explicațiilor suplimentare ar trebui să reflecte procesul de evaluare 

comună a cererii. Statul membru raportor are nevoie de două zile pentru a consolida 

observațiile și a finaliza raportul de evaluare. Această dispoziție garantează, de asemenea, că 

statul membru raportor dispune de suficient timp pentru a realiza o evaluare inițială 

(maximum 15 zile pentru trialuri cu intervenție redusă sau 20 de zile pentru alte trialuri) și că 

dispune de suficient timp pentru evaluarea comună și consolidare (minimum cinci zile pentru 

trialuri cu intervenție redusă 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, și numai statul 

membru raportor, poate, între data 

validării și data evaluării, să solicite 

explicații suplimentare din partea 

sponsorului, luând în considerare 

considerentele menționate la alineatul (5). 

Între data validării și data evaluării, statul 

membru raportor, și numai statul membru 

raportor, poate să solicite explicații 

suplimentare din partea sponsorului, luând 

în considerare propriile considerente şi 

considerentele menționate la alineatul (5) 

 

Amendamentul  54 

Propunere de regulament 

Articolul 6 – alineatul 6 – paragraful 5 a (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 Statele membre în cauză nu solicită 

explicații suplimentare din partea 

sponsorului după data evaluării. 

Justificare 

Inserarea textului eliminat de la articolul 8 alineatul (5), din motive de coerență. Referirea la 

data evaluării în cadrul articolului 8 creează confuzii și ar fi, deci, mai potrivită la acest 

articol. 

 

Amendamentul  55 

Propunere de regulament 

Articolul 6 – alineatul 7 a (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (7a) Dacă statul membru raportor nu își 

prezintă raportul de evaluare în termenele 

prevăzute la alineatele (4), (6) și (7), 

partea I a trialului clinic este considerată 

ca fiind acceptată de către statul membru 

raportor. 
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Justificare 

În acest sens trebuie amintit că propunerea de regulament se bazează pe principiul aprobării 

tacite, principiu introdus de Directiva 2001/20/CE. Aplicarea acestui principiu este 

indispensabilă pentru că aceasta va permite garantarea respectării termenelor care sunt 

esențiale pentru a asigura nu numai un acces rapid la tratamentele inovatoare, dar și 

menținerea competitivității cercetării clinice europene. 

 

Amendamentul  56 

Propunere de regulament 

Articolul 7 – alineatul 1 – paragraful 1 – litera aa (nouă) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (aa) respectarea dispozițiilor naționale 

mai stricte decât cele prevăzute de 

prezentul regulament cu privire la 

protecția subiecților în trialuri clinice la 

care participă persoane vulnerabile astfel 

cum sunt definite în legislația națională. 

Justificare 

Trebuie amintit că, în materie de protecție a categoriilor de persoane vulnerabile, prezentul 

regulament trebuie să respecte dispozițiile mai stricte prevăzute de statele membre în cauză 

pentru alte categorii de persoane vulnerabile, cum ar fi femeile însărcinate, lăuzele și cele 

care alăptează și persoanele private de libertate.  

 

Amendamentul  57 

Propunere de regulament 

Articolul 7 – alineatul 3 – paragraful 3 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 Dacă sponsorul nu oferă explicații 

suplimentare în termenul stabilit de statul 

membru în conformitate cu primul 

paragraf, cererea este considerată ca fiind 

retrasă. Retragerea se aplică numai în ceea 

ce privește statul membru în cauză. 

Dacă, la cererea statului membru în 

cauză, sponsorul nu oferă explicații 

suplimentare în termenul stabilit în 

conformitate cu primul paragraf, cererea 

pentru autorizarea trialului clinic în curs 

de evaluare este considerată ca fiind 

retrasă. Retragerea se aplică numai în ceea 

ce privește statul membru în cauză. 
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Amendamentul  58 

Propunere de regulament 

Articolul 7 – alineatul 3 – paragraful 4 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

Solicitarea explicațiilor suplimentare și 

explicațiile suplimentare trebuie să fie 

transmise prin intermediul portalului UE. 

(Nu privește versiunea în limba română.) 

Justificare 

(Nu privește versiunea în limba română.) 

 

Amendamentul  59 

Propunere de regulament 

Articolul 7 a (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 Articolul 7a 

 Evaluarea etică  

 (1) Decizia de a autoriza efectuarea unui 

trial clinic sau o modificare substanțială a 

acestuia poate fi acordată numai dacă 

aspectele etice relevante din partea I și 

partea II au primit o evaluare favorabilă 

din partea organismului sau organismelor 

competente din statul membru în cauză. 

 (2) Concluziile sunt include în raportul de 

evaluare întocmit în conformitate cu 

articolele 6 și 7. 

Justificare 

Ar trebui clarificat faptul că evaluarea necesară în scopul autorizării unui trial clinic include 

și aspecte etice. Termenele indicate la articolele 6 și 7 includ și revizuirea etică, iar odată ce 

o decizie a fost notificată în conformitate cu articolul 8, trialul clinic poate începe. 

 

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 în domeniul bolilor rare 

 (1) În cazul specific al trialurilor clinice 

în domeniul bolilor rare, astfel cum sunt 

definite în Regulamentul (CE) nr. 

141/2000 al Parlamentului European și al 

Consiliului privind produsele 

medicamentoase orfane1, statul membru 

raportor solicită avizul specializat al 

Grupului de lucru pentru consultanță 

științifică al Agenției Europene pentru 

Medicamente privind boala sau grupul de 

boli vizate de trialul clinic, inclusiv 

privind aspectele acoperite de partea II a 

evaluării. 

 (2) În scopul evaluării aspectelor 

menționate la articolul 7, statul membru 

raportor notifică avizul Grupului de lucru 

pentru consultanță științifică statelor 

membre în cauză fără întârziere 

nejustificată. 

 _____________ 

 1JO L 18, 22.1.2000, p. 1. 

Justificare 

În cazul bolilor rare, expertiza necesară pentru a evalua o cerere este în general precară la 

nivel național. Prin urmare, ar putea fi util ca aceasta să fie gândită la nivel european. 

Pentru a ajuta statul membru raportor și statele membre în cauză să furnizeze o evaluare 

bine informată a cererilor, statul membru raportor ar trebui să consulte Grupul de lucru 

pentru consultanță științifică al AEM care este în măsură să furnizeze expertiza necesară. 

 

Amendamentul  61 

Propunere de regulament 

Articolul 8 – alineatul 2 a (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (2a) Dacă statul membru în cauză 

contestă concluzia statului membru 
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raportor în temeiul dispozițiilor de la 

alineatul (2) al doilea paragraf literele (a) 

și (b), trialul clinic nu se poate desfășura 

în statul membru în cauză. 

Justificare 

Textul propus de Comisie [articolul 8 alineatul (2)] permite unui stat membru în cauză să 

conteste decizia de autorizare a unui trial luată de statul membru raportor, însă nu arată care 

este consecința.  Amendamentul precizează în mod clar că, în acest caz, statul membru poate 

obține o „derogare” („opt out”) de la concluziile statului membru raportor și că trialul nu se 

poate desfășura în statul membru în cauză. 

 

Amendamentul  62 

Propunere de regulament 

Articolul 8 – alineatul 2 – paragraful 3 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 Dacă, în baza celui de-al doilea paragraf 

litera (a), statul membru în cauză nu este de 

acord cu concluzia, acesta își comunică 

dezacordul, împreună cu o justificare 

detaliată bazată pe argumente științifice și 

socioeconomice, precum și un rezumat al 

acestuia, prin portalul UE către Comisie, 

către toate statele membre și către sponsor. 

Dacă, în baza celui de-al doilea paragraf 

litera (a), statul membru în cauză nu este de 

acord cu concluzia statului membru 

raportor, acesta își comunică dezacordul, 

împreună cu o justificare detaliată bazată 

pe argumente științifice și socioeconomice, 

precum și un rezumat al acestuia, prin 

portalul UE către Comisie, către toate 

statele membre și către sponsor. 

Justificare 

Acest amendament vizează precizarea prezentei dispoziții a propunerii. 

 

Amendamentul  63 

Propunere de regulament 

Articolul 8 – alineatul 3 a (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (3a) În cazul în care un stat membru 

refuză autorizarea în temeiul părții II, 

sponsorul are posibilitatea de a face 

recurs o singură dată pe lângă statul 

membru în cauză prin intermediul 



 

PE500.727v03-00 38/68 AD\931443RO.doc 

RO 

portalului Uniunii Europene prevăzut la 

articolul 77.  Sponsorul are posibilitatea 

de a trimite explicații suplimentare în 

termen de 7 zile. Statul membru în cauză 

evaluează a doua oară, pentru teritoriul 

său, aspectele prevăzute la articolul 7 

alineatul (1) și ia în considerare 

explicațiile suplimentare transmise de 

sponsor.   

 Statul membru în cauză trebuie să 

finalizeze evaluarea sa în termen de șapte 

zile de la data primirii explicațiilor 

suplimentare. Dacă, în termen de șapte 

zile, statul membru în cauză refuză sau 

nu furnizează nicio concluzie cu privire la 

partea II, cererea este considerată 

refuzată definitiv și trialul clinic nu va 

putea să se desfășoare în statul membru 

în cauză. 

Justificare 

Acest amendament vizează introducerea unei posibilități de recurs de către sponsor în cadrul 

procedurii de evaluare a părții II. Această posibilitate de recurs va permite sponsorului să 

justifice sau să explice pentru ultima dată statului membru în cauză aspectele trialului clinic 

care sunt incluse în partea II. Pentru a nu întârzia în mod abuziv procedura de evaluare, 

această posibilitate de recurs este echilibrată prin intermediul principiului aprobării tacite. 

 

Amendamentul  64 

Propunere de regulament 

Articolul 8 – alineatul 5 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(5) Statele membre în cauză nu pot 

solicita explicații suplimentare din partea 

sponsorului după data evaluării. 

eliminat 

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) După data notificării, cu excepția 

cazului în care statul membru în cauză 

refuză să acorde autorizarea, nicio altă 

evaluare sau decizie nu împiedică 

sponsorul să înceapă trialul clinic. 

Justificare 

Ar trebui clarificat faptul că odată ce decizia unică este notificată de către statul membru în 

cauză, sponsorul poate începe trialul clinic. 

 

Amendamentul  66 

Propunere de regulament 

Articolul 9 – alineatul 1 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(1) Statele membre se asigură că 

persoanele care validează și evaluează 

cererea nu fac obiectul unor conflicte de 

interese, sunt independente de sponsor, de 

instituția locului de desfășurare a trialului 
și de investigatorii implicați și sunt libere 

de orice altă influență nejustificată. 

(1) Statele membre se asigură că 

persoanele care validează și evaluează 

părțile I și II ale cererii nu fac obiectul 

unor conflicte de interese, sunt 

independente de sponsor și de 

investigatorii implicați și sunt libere de 

orice altă influență nejustificată. 

 

Amendamentul  67 

Propunere de regulament 

Articolul 9 – alineatul 2 a (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (2a) Statele membre se asigură că 

evaluarea părții II este efectuată de un 

grup în care cel puțin jumătate dintre 

persoane îndeplinesc aceleași criterii de 

competență ca și condițiile 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 Amendamentul 

(3) În evaluare se va ține cont de opinia 

exprimată de cel puțin o persoană al cărei 

domeniu de interes principal este non-

științific. Opinia exprimată de cel puțin un 

pacient trebuie să fie luată în considerare. 

(3) În evaluare se va ține cont de opinia 

exprimată de cel puțin o persoană al cărei 

domeniu de interes principal este non-

științific. Opinia exprimată de cel puțin un 

pacient trebuie să fie luată în considerare. 

Dacă acest lucru este posibil, pacientul 

este un reprezentant al unei organizații de 

pacienți care se ocupă de boala pentru al 

cărei tratament urmează să fie folosit 

medicamentul experimental.  

Justificare 

Este adecvat să se țină seama de opinia unui pacient relevant. În mod ideal, pacientul ar 

trebui să reprezinte o organizație de pacienți care se ocupă de boala pentru al cărei 

tratament urmează să fie utilizat medicamentul experimental. 

 

Amendamentul  69 

Propunere de regulament 

Articolul 10 – alineatul 2 a (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (2a) În cazul în care trialul clinic privește 

alte categorii de subiecți care sunt 

considerați persoane vulnerabile în 

dreptul național, cererea de autorizare a 

trialului clinic este evaluată în lumina 

dispozițiilor naționale ale statelor membre 

în cauză. 

Justificare 

Trebuie amintit că, în materie de protecție a categoriilor de persoane vulnerabile, prezentul 

regulament trebuie să respecte dispozițiile prevăzute de statele membre în cauză pentru alte 

categorii de persoane vulnerabile, cum ar fi femeile însărcinate, lăuzele și cele care 

alăptează și persoanele private de libertate. 
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Amendamentul  70 

Propunere de regulament 

Articolul 13 – paragraful 1 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 Prezentul capitol nu aduce atingere 

posibilității ca sponsorul să depună, în 

urma refuzului acordării unei autorizații 

sau a retragerii cererii, o cerere de 

autorizare destinată oricărui stat membru în 

cauză. Cererea menționată se consideră o 

nouă cerere de autorizare a unui alt trial 

clinic. 

Prezentul capitol nu aduce atingere 

posibilității ca sponsorul să depună, în 

urma refuzului acordării unei autorizații 

sau a retragerii cererii, o cerere de 

autorizare destinată oricărui stat membru în 

cauză. Cererea menționată se consideră o 

nouă cerere de autorizare a unui alt trial 

clinic. Noua cerere trebuie să precizeze 

motivele refuzului sau ale retragerii 

cererii inițiale de autorizare, precum și 

modificările aduse în raport cu versiunea 

inițială a protocolului. 

 

Amendamentul  71 

Propunere de regulament 

Articolul 14 – alineatul 1 – paragraful 2 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

Cererea poate fi depusă numai după data de 

notificare a deciziei de autorizare inițiale. 

Cererea poate fi depusă numai după data de 

notificare a deciziei de autorizare inițiale 

de către toate statele membre în cauză. 

Justificare 

Vor exista mai multe date de notificare a deciziei de autorizare inițiale, deoarece notificarea 

se face de către fiecare stat membru implicat. Deciziile vor fi notificate probabil în aproape 

același timp sau la o diferență de doar câteva zile. Având în vedere termenele scurte pentru 

autorizarea inițială, este preferabil ca procesul să fie cât mai simplu, clar și ordonat, fără a 

se trece la adăugarea unui nou stat membru înainte ca procedura inițială să fie încheiată. 

 

Amendamentul  72 

Propunere de regulament 

Articolul 14 – alineatul 2 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(2) Statul membru raportor pentru cererea (2) În cazul în care a existat un stat 
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menționată la alineatul (1) este statul 

membru raportor pentru procedura 

inițială de autorizare. 

membru raportor pentru procedura 

inițială de autorizare, acesta este statul 

membru raportor pentru cererea menționată 

la alineatul (1). În cazul în care cererea 

inițială a fost prezentată doar unui singur 

stat membru, statul membru respectiv va 

fi statul membru raportor. 

Justificare 

Acest lucru asigură faptul că un stat membru raportor pentru autorizarea inițială este statul 

membru raportor pentru procedura de extindere a trialului clinic. Un stat membru raportor 

ar trebui să fie numit doar dacă există trei sau mai multe state membre implicate într-o 

cerere. Un trial clinic nu ar trebui extins pe baza unui trial autorizat doar de unul sau două 

state membre. O decizie UE ar trebui să se bazeze întotdeauna pe o decizie majoritară a 

statelor membre, ceea ce înseamnă că numărul minim de state membre implicate pentru a 

obține aceasta trebuie să fie trei. 

 

Amendamentul  73 

Propunere de regulament 

Articolul 14 – alineatul 11 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(11) Un sponsor nu depune o cerere în 

conformitate cu dispozițiile prezentului 

articol dacă se află în curs o procedură 

menționată în capitolul III cu privire la 

trialul clinic respectiv. 

(11) Un sponsor nu depune o cerere în 

conformitate cu dispozițiile prezentului 

articol dacă se află în curs o procedură 

menționată în capitolul III cu privire la 

trialul clinic respectiv și la un aspect 

inclus în partea I a raportului de 

evaluare. 

Justificare 

Evaluarea din partea II se face la nivel național, astfel încât o procedură de modificare 

substanțială legată de partea II, aflată în curs de derulare, nu ar trebui să împiedice 

depunerea unei cereri de adăugare a unui nou stat membru.  

 

Amendamentul  74 

Propunere de regulament 

Articolul 17 – alineatul 4 – paragraful 3 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 Dacă statul membru raportor nu a notificat Dacă statul membru raportor nu a notificat 
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sponsorul în conformitate cu alineatul (2) 

literele (a) - (c) în termen de trei zile de la 

primirea observațiilor sau a cererii 

completate, cererea este considerată 

completă și, dacă trialul clinic este un trial 

clinic cu intervenție redusă, acesta rămâne 

un trial clinic cu intervenție redusă după 

modificarea substanțială. 

sponsorul în conformitate cu alineatul (2) 

literele (a)-(c) în termen de trei zile de la 

primirea observațiilor sau a cererii 

completate, cererea este considerată 

completă și, dacă trialul clinic este un trial 

clinic care prezintă riscuri minime, acesta 

rămâne un trial clinic cu riscuri minime 

după modificarea substanțială. 

Justificare 

Este de preferat ca a doua categorie de cercetare să fie definită prin nivelul de risc suportat 

de persoană și nu prin tipul de intervenție. Aceasta respectă obiectivul principal al 

regulamentului, acela de a dezvolta o abordare bazată pe risc. În plus, regulamentul trebuie 

aliniat la dispozițiile Convenției de la Oviedo. Această convenție, ratificată de numeroase 

state membre, definește, la articolul 17, noțiunea „riscuri minime”.  

 

Amendamentul  75 

Propunere de regulament 

Articolul 28 – alineatul 1 – litera a 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(a) beneficiile preconizate, terapeutice sau 

în folosul sănătății publice, justifică 

riscurile și inconvenientele preconizate; 

(Nu privește versiunea în limba română.) 

 

Amendamentul  76 

Propunere de regulament 

Articolul 28 – alineatul 1 – litera b 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(b) conformitatea cu litera (a) este 

respectată în permanență; 

(b) principiile enunțate la litera (a) sunt 

respectate pe întreaga durată 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 Amendamentul 

(c) subiectul sau reprezentantul său legal, 

dacă subiectul nu este în măsură de a-și 

da consimțământul în cunoștință de 

cauză, și-a dat consimțământul în 

cunoștință de cauză; 

eliminat 

Justificare 

Pentru o mai mare coerență, această condiție trebuie deplasată după litera (d) a articolului 

28 alineatul (1). Într-adevăr, în practică, înainte de a-și da consimțământul în cunoștință de 

cauză, subiectul sau reprezentantul său legal trebuie să fi fost informat cum se cuvine cu 

privire la obiectivele, riscurile și inconvenientele trialului clinic. 

 

Amendamentul  78 

Propunere de regulament 

Articolul 28 – alineatul 1 – litera d 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(d) subiectul sau, în cazul în care subiectul 

nu este în măsură să își dea 

consimțământul în cunoștință de cauză, 

reprezentantul său legal a avut 

posibilitatea, în cadrul unei discuții 

prealabile cu investigatorul sau cu un 

membru al echipei de cercetare, să 

înțeleagă obiectivele, riscurile și 

inconvenientele trialului clinic, precum și 

condițiile în care acesta se va desfășura și a 

fost, de asemenea, informat asupra 

dreptului său de a se retrage din trialul 

clinic în orice moment fără angajarea 

vreunui prejudiciu; 

(d) subiectul sau, în cazul în care subiectul 

nu este în măsură să își dea 

consimțământul în cunoștință de cauză, 

reprezentantul său legal a avut 

posibilitatea, în cadrul unei discuții 

prealabile cu investigatorul sau cu 

reprezentantul său, să înțeleagă 

obiectivele, riscurile și inconvenientele 

trialului clinic, precum și condițiile în care 

acesta se va desfășura și a fost, de 

asemenea, informat asupra dreptului său de 

a se retrage din trialul clinic în orice 

moment fără angajarea vreunui prejudiciu 

Justificare 

Trebuie amintit că, în practică, un investigator poate încredința unui medic sau unei alte 

persoane sarcina de a informa persoana care va fi subiectul unei cercetări sau reprezentantul 

legal al acesteia, precum și de a obține consimțământul său. În Franța, de exemplu, acest 
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lucru este autorizat prin lege. 

 

Amendamentul  79 

Propunere de regulament 

Articolul 28 – alineatul 1 – litera da (nouă) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (da) subiectul sau reprezentantul său 

legal, dacă subiectul nu este în măsură să 

își dea consimțământul în cunoștință de 

cauză, și-a dat consimțământul în 

cunoștință de cauză; 

Justificare 

Pentru o mai mare coerență, condiția de la litera (c) a articolului 28 alineatul (1) trebuie 

deplasată. Într-adevăr, în practică, înainte de a-și da consimțământul în cunoștință de cauză, 

subiectul sau reprezentantul său legal trebuie să fi fost informat cum se cuvine cu privire la 

obiectivele, riscurile și inconvenientele trialului clinic. 

 

Amendamentul  80 

Propunere de regulament 

Articolul 29 – alineatul 1 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(1) Consimțământul în cunoștință de cauză 

se face în scris, este datat și semnat și este 

acordat de bună voie de către subiect sau 

reprezentantul său legal după o informare 

adecvată asupra naturii, semnificației, 

implicațiilor și riscurilor trialului clinic. 

Acesta trebuie să fie documentat în mod 

corespunzător. Dacă subiectul nu este în 

măsură să scrie, în cazuri excepționale 

poate fi acordat un consimțământ oral în 

prezența a cel puțin unui martor imparțial. 

Subiectului sau reprezentantului său legal îi 

va fi înmânată o copie a documentului prin 

care a fost acordat consimțământul în 

cunoștință de cauză. 

(1) Consimțământul în cunoștință de cauză 

se face în scris, este datat și semnat și este 

acordat de bună voie de către subiect sau 

reprezentantul său legal după o informare 

adecvată asupra naturii, semnificației, 

implicațiilor și riscurilor trialului clinic. 

Acesta trebuie să fie documentat în mod 

corespunzător. Atunci când este posibil, se 

acordă suficient timp subiectului pentru a 

lua în considerare decizia. Dacă subiectul 

nu este în măsură să scrie, în cazuri 

excepționale poate fi acordat un 

consimțământ oral în prezența a cel puțin 

unui martor imparțial. Subiectului sau 

reprezentantului său legal îi va fi înmânată 

o copie a documentului prin care a fost 

acordat consimțământul în cunoștință de 
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cauză. 

Justificare 

Subiectului ar trebui să i se acorde suficient timp pentru a lua o decizie. Această dispoziție nu 

ar trebui să se aplice în situații de urgență, când o decizie ar trebui luată cu promptitudine. 

 

Amendamentul  81 

Propunere de regulament 

Articolul 30 – alineatul 1 – litera b 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(b) subiectul aflat în incapacitate a primit 

informații adecvate în funcție de 

capacitatea sa de înțelegere, cu privire la 

trialul clinic, riscuri și beneficii; 

(b) subiectul aflat în incapacitate a primit 

informații adecvate în funcție de 

capacitatea sa de înțelegere, cu privire la 

trialul clinic, riscuri și beneficii de la 

investigator sau reprezentantul său, 

conform legislației statului membru în 

cauză; 

Justificare 

Trebuie amintit că, în practică, un investigator poate încredința unui medic care îl reprezintă 

sarcina de a informa persoana care va fi subiectul unei cercetări sau reprezentantul legal al 

acesteia, precum și de a obține consimțământul său. În Franța, de exemplu, acest lucru este 

autorizat prin lege. 

 

Amendamentul  82 

Propunere de regulament 

Articolul 30 – alineatul 1 – litera f 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(f) astfel de cercetări se referă în mod 

direct la o afecțiune care pune în pericol 

viața sau care produce invalidități de care 

suferă subiectul; 

(f) astfel de cercetări se referă în mod 

direct la o afecțiune de care suferă 

persoana în cauză; 

Justificare 

Articolul 30 vizează pacienții care se află în incapacitatea de a-și da consimțământul, din 

cauza bolilor care le alterează funcțiile cognitive.  Bolile de acest tip nu trebuie confundate 

cu situațiile de urgență prevăzute la articolul 32 și ele nu ar trebui să fie menționate la acest 
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articol. Adjectivul „care produce invalidități” (cu sensul de „atonic”) este puțin utilizat în 

Franța în prezent. Nu trebuie menționată decât afecțiunea medicală „de care suferă persoana 

în cauză”.  

 

Amendamentul  83 

Propunere de regulament 

Articolul 30 – alineatul 1 – litera h 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(h) există o speranță justificată că 

participarea la trialul clinic va produce un 

beneficiu subiectului aflat în incapacitate 

care depășește riscurile sau care nu 

prezintă niciun risc. 

(h) există o speranță justificată că 

participarea la trialul clinic va produce un 

beneficiu subiectului aflat în incapacitate 

care depășește riscurile sau care nu 

prezintă decât riscuri minime. 

Justificare 

Propunerea de regulament nu se aplică decât trialurilor clinice care prezintă riscuri (minime 

sau care depășesc riscurile minime). Ea nu acoperă cercetările nonintervenționale care nu 

prezintă, prin definiție, niciun risc. 

 

Amendamentul  84 

Propunere de regulament 

Articolul 31 – alineatul 1 a (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (1a) Fără a aduce atingere articolului 31 

alineatul (1), în cazul în care trialul clinic 

prezintă riscuri minime și acordul celei 

de-a doua persoane cu autoritate 

parentală nu poate fi dat într-un termen 

compatibil cu cerințele metodologice ale 

cercetării, precum și sub rezerva 

existenței unui aviz etic favorabil, trialul 

clinic pe minor poate începe în urma 

consimțământului singurei persoane cu 

autoritate parentală prezente.  

Justificare 

Proiectul de regulament nu adaptează metodele de obținere a consimțământului în funcție de 

riscul și de constrângerea pe care le implică cercetarea. Este preferabil ca statele membre să 
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aibă posibilitatea de a facilita metodele de obținere a consimțământului pentru trialuri clinice 

cu riscuri minime pe minori în cazul în care este imposibil să se aștepte sosirea celui de-al 

doilea titular al autorității parentale din cauza perioadei foarte scurte de incluziune și sub 

rezerva unui aviz etic favorabil.  

 

Amendamentul  85 

Propunere de regulament 

Articolul 31 – alineatul 1 – litera h 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(h) în urma trialului clinic se obțin anumite 

avantaje directe pentru grupul de pacienți. 

(h) în urma trialului clinic se pot obține 

anumite avantaje directe pentru categoria 

de pacienți vizați de trial. 

Justificare 

Termenul „categorie” este mai adecvat. 

 

Amendamentul  86 

Propunere de regulament 

Articolul 32 – alineatul 1 – partea introductivă 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(1) Prin derogare de la articolul 28 

alineatul (1) literele (c) și (d), de la 

articolul 30 alineatul (1) literele (a) și (b) și 

de la articolului 31 alineatul (1) literele (a) 

și (b), consimțământul în cunoștință de 

cauză poate fi obținut după începerea 

trialului clinic pentru a continua trialul 

clinic, iar informațiile cu privire la trialul 

clinic pot fi oferite după începerea trialului 

clinic, dacă sunt îndeplinite toate condițiile 

următoare: 

(1) Prin derogare de la articolul 28 

alineatul (1) literele (c) și (d), de la 

articolul 30 alineatul (1) literele (a) și (b) și 

de la articolului 31 alineatul (1) literele (a) 

și (b), consimțământul în cunoștință de 

cauză prevăzut la articolul 29 alineatul (1) 

trebuie să fie obținut cât mai curând 

posibil după începerea trialului clinic, iar 

informațiile cu privire la trialul clinic sunt 

oferite după începerea trialului clinic, dacă 

sunt îndeplinite toate condițiile următoare: 

Justificare 

Consimțământul pentru continuarea trialului ar trebui să fie solicitat imediat ce subiectul își 

redobândește capacitatea de a consimți și de preferință, înainte de finalizarea trialului. 
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Amendamentul  87 

Propunere de regulament 

Articolul 32 – alineatul 1 – litera a 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(a) din cauza caracterului urgent al 

situației, cauzată de o afecțiune medicală 

subită care pune în pericol viața sau de o 

altă afecțiune subită gravă, este imposibil 

să se obțină consimțământul prealabil în 

cunoștință de cauză al subiectului, iar 

furnizarea de informații prealabile către 

subiect este imposibilă ; 

(a) din cauza caracterului urgent al 

situației, cauzată de o afecțiune medicală 

subită care pune în pericol viața sau de o 

altă afecțiune subită gravă, este imposibil 

să se obțină consimțământul prealabil în 

cunoștință de cauză al subiectului sau al 

reprezentantului său legal (părinte sau 

tutore), iar furnizarea de informații 

prealabile către subiect sau reprezentantul 

său legal (părinte sau tutore) este 

imposibilă; 

 

Amendamentul  88 

Propunere de regulament 

Articolul 32 – alineatul 1 – litera b 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(b) nu este disponibil niciun 

reprezentantul legal; 

(b) consimțământul reprezentantului legal 

nu poate fi dat într-un termen compatibil 

cu cerințele metodologice ale cercetării; 

Justificare 

Pentru recurgerea la un trial clinic în situații de urgență, trebuie eliminată condiția absenței 

reprezentantului. În caz contrar, această dispoziție ar constitui un regres pentru anumite 

legislații naționale. De exemplu, în dreptul francez, o dispoziție autorizează începerea 

trialului fără consimțământul prealabil al familiei, chiar dacă aceasta este prezentă în caz de 

urgențe vitale imediate (stop cardiac). 

 

Amendamentul  89 

Propunere de regulament 

Articolul 32 – alineatul 1 – litera c 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(c) investigatorul nu are cunoștință de (c) investigatorul sau reprezentantul legal 
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obiecții exprimate în trecut de către 

subiect; 

nu are cunoștință de obiecții exprimate în 

trecut de către subiect; 

 

Amendamentul  90 

Propunere de regulament 

Articolul 32 – alineatul 1 – litera d 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(d) cercetarea se referă direct la o 

afecțiune medicală care determină 

imposibilitatea de a obține 

consimțământul prealabil în cunoștință de 

cauză și de a furniza informații 

prealabile; 

eliminat 

Justificare 

Situația de urgență nu reprezintă întotdeauna cauza imposibilității de a obține 

consimțământul: de exemplu o cercetare privind stările de șoc poate viza pacienți spitalizați 

la terapie intensivă și, prin urmare, aflați în imposibilitatea de a-și da consimțământul (comă, 

sedare). O lectură literală a acestui articol ar putea împiedica desfășurarea acestei cercetări. 

 

Amendamentul  91 

Propunere de regulament 

Articolul 32 – alineatul 1 – litera e 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(e) trialul clinic prezintă riscuri minime 

pentru subiect și cauzează subiectului 

inconveniente minime. 

(e) există o speranță justificată că 

beneficiile participării la trialul clinic 

sunt proporționale cu riscurile la care este 

expus subiectul sau că implică doar un 

risc minim și nu presupun o povară 

disproporționată pentru subiect. 

Justificare 

Philippe Juvin salută posibilitatea pe care o oferă propunerea de regulament de a deroga de 

la consimțământul prealabil al pacientului pentru trialuri clinice în situații de urgență. 

Totuși, aplicarea acestei derogări în cazul trialurilor care prezintă numai riscuri minime este 

prea restrictivă și ar constitui un regres pentru anumite state membre. În practică, această 

dispoziție ar exclude numeroase forme de cercetare legate de reanimare și produse 

inovatoare. 
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Amendamentul  92 

Propunere de regulament 

Articolul 32 – alineatul 2 a (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (2a) În cazul în care subiectul, sau după 

caz, reprezentantul său legal, nu își dă 

consimțământul pentru continuarea 

cercetării, el este informat că se poate 

opune utilizării datelor obținute înainte de 

refuzul de a-și da consimțământul. 

Justificare 

Pentru a garanta siguranța subiectului, precum și fiabilitatea datelor, Philippe Juvin propune 

introducerea unei dispoziții suplimentare care să oblige investigatorul sau reprezentantul 

acestuia să întrebe subiectul sau, după caz, reprezentantul său dacă se opune utilizării 

datelor respective. 

 

Amendamentul  93 

Propunere de regulament 

Articolul 32 – alineatul 2 – paragraful 1 – litera a 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(a) referitor la subiecții aflați în 

incapacitate și la minori, consimțământul 

în cunoștință de cauză menționat la 

alineatul (1) se obține cât mai curând 

posibil de la reprezentantul legal, iar 

informațiile menționate la alineatul (1) se 

furnizează subiectului cât mai curând 

posibil; 

(a) referitor la subiecții aflați în 

incapacitate și la minori, consimțământul 

în cunoștință de cauză menționat la 

alineatul (1) se obține cât mai curând 

posibil de la reprezentantul legal, iar 

informațiile menționate la alineatul (1) se 

furnizează subiectului de către investigator 

sau de către reprezentantul său cât mai 

curând posibil; 

Justificare 

Trebuie amintit că, în practică, un investigator poate încredința unui medic care îl reprezintă 

sarcina de a informa persoana care va fi subiectul unei cercetări sau reprezentantul legal al 

acesteia, precum și de a obține consimțământul său. În Franța, de exemplu, acest lucru este 

autorizat prin lege. 
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Amendamentul  94 

Propunere de regulament 

Articolul 34 – titlu 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 Sfârșitul trialului clinic, încetarea 

anticipată a trialului clinic 

Sfârșitul trialului clinic, încetarea 

anticipată a trialului clinic și prezentarea 

rezultatelor 

Justificare 

Adaptarea titlului pentru a reflecta conținutul articolului. 

 

Amendamentul  95 

Propunere de regulament 

Articolul 34 – alineatul 3 – paragraful 1  

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

În termen de un an de la sfârșitul trialului 

clinic, sponsorul transmite bazei de date a 

UE un rezumat al rezultatelor trialului 

clinic. 

În termen de doi ani de la sfârșitul trialului 

clinic, sponsorul transmite bazei de date a 

UE un rezumat al rezultatelor trialului 

clinic care conține elementele stabilite în 

anexa IIIa la prezentul regulament. În 

plus, sponsorul prezintă un rezumat cu 

același conținut, dar care să fie pe 

înțelesul tuturor. 

 În cazul în care, la data depunerii cererii 

de autorizare, trialul clinic urmează să fie 

utilizat pentru obținerea unei autorizații 

de introducere pe piață a unui 

medicament, rezumatul rezultatelor 

menționat la primul paragraf este făcut 

public în termen de 30 de zile de la data 

autorizației de introducere pe piață sau, 

după caz, în termen de un an de la decizia 

de întrerupere a dezvoltării unui 

medicament.  

Justificare 

Întrucât rezumatul rezultatelor trialurilor clinice trebuie dezvăluit, competitivitatea 

sponsorului nu ar trebui să fie afectată de această dezvăluire. Prin urmare, se propune ca, 

doar pentru trialurile clinice, rezultatele să fie dezvăluite la 30 de zile de la data acordării 

autorizației de introducere pe piață. În cazul în care dezvoltarea unui medicament este oprită, 
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rezultatele ar trebui publicate în termen de un an de la data deciziei de întrerupere a 

procesului de dezvoltare. 

 

Amendamentul  96 

Propunere de regulament 

Articolul 34 – alineatul 4 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(4) În sensul prezentului regulament, în 

cazul în care un trial clinic suspendat sau 

întrerupt temporar nu este reînceput, data 

deciziei sponsorului de a nu reîncepe trialul 

clinic se consideră a fi sfârșitul trialului 

clinic. În caz de încetare anticipată, data 

încetării anticipate se consideră ca fiind 

data sfârșitului trialului clinic. 

(4) În sensul prezentului regulament, în 

cazul în care un trial clinic suspendat sau 

întrerupt temporar nu este reînceput, data 

deciziei sponsorului de a nu reîncepe trialul 

clinic se consideră a fi sfârșitul trialului 

clinic. În caz de încetare anticipată, data 

încetării anticipate se consideră ca fiind 

data sfârșitului trialului clinic. 

 Dacă un trial clinic este întrerupt, 

sponsorul notifică motivele acestei 

întreruperi statului membru în cauză prin 

portalul UE în termen de 15 zile de la data 

deciziei de întrerupere a trialului clinic. 

Justificare 

Modificare ce vizează asigurarea transparenței cu privire la motivele întreruperii trialului 

clinic. 

 

Amendamentul  97 

Propunere de regulament 

Articolul 34 – alineatul 5 a (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (5a) Comisia este împuternicită să adopte 

acte delegate în conformitate cu articolul 

85 de modificare a anexei IIIa, cu scopul 

de a le adapta la evoluțiile mondiale sau 

științifice în domeniul reglementării. 

Justificare 

Flexibilitatea este necesară în vederea adaptării conținutului rezumatului rezultatelor în 

cazul unor dezvoltări științifice sau de reglementare globală. 
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Amendamentul  98 

Propunere de regulament 

Articolul 36 – paragraful 1 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

Agenția Europeană pentru Medicamente 

instituită prin Regulamentul (CE) nr. 

726/2004 (denumită în continuare 

„agenția”) instituie și menține o bază de 

date electronică pentru raportarea 

prevăzută la articolele 38 și 39. 

Agenția Europeană pentru Medicamente 

instituită prin Regulamentul (CE) nr. 

726/2004 (denumită în continuare 

„agenția”) instituie și menține o bază de 

date electronică pentru raportarea 

prevăzută la articolele 38 și 39. Respectiva 

bază de date electronică este un modul al 

bazei de date menționate la articolul 24 

alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 

726/2004. 

Justificare 

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

amendamentul 17 din proiectul de aviz. 

 

Amendamentul  99 

Propunere de regulament 

Articolul 38 – alineatul 2 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(2) Termenul pentru raportare ține seama 

de severitatea reacției. Dacă este necesară 

asigurarea unei raportări în timp util, 

sponsorul poate transmite un prim raport 

incomplet, urmat de un raport complet. 

(2) Termenul pentru raportare ține seama 

de gravitatea reacției. Dacă este necesară 

asigurarea unei raportări în timp util, 

sponsorul poate transmite un prim raport 

incomplet, urmat de un raport complet. 

Justificare 

Amendamentul urmărește alinierea textului la legislația în domeniul farmacovigilenței, în 

care se menționează „gravitatea”, nu „severitatea”. 

 

Amendamentul  100 

Propunere de regulament 

Articolul 38 – alineatul 3 
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Textul propus de Comisie Amendamentul 

(3) Dacă un sponsor, din cauza lipsei de 

resurse, nu are posibilitatea să raporteze 

către baza de date electronică prevăzută la 

articolul 36, acesta poate raporta statului 

membru în care a avut loc reacția adversă 

gravă neașteptată suspectată. Statul 

membru respectiv raportează reacția 

adversă gravă neașteptată suspectată în 

conformitate cu alineatul (1). 

(3) Dacă un sponsor nu poate să raporteze 

direct către baza de date electronică 

prevăzută la articolul 36, acesta poate 

raporta statului membru în care a avut loc 

reacția adversă gravă neașteptată 

suspectată. Statul membru respectiv 

raportează reacția adversă gravă 

neașteptată suspectată în conformitate cu 

alineatul (1). 

Justificare 

Motivul pentru care sponsorul nu poate raporta direct SUSAR este irelevant. Pentru a 

asigura faptul că SUSAR sunt raportate mereu, raportarea prin intermediul statului membru 

ar trebui să fie posibilă indiferent de motivul pentru care se recurge la această opțiune.  

 

Amendamentul  101 

Propunere de regulament 

Articolul 39 – alineatul 1 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(1) Referitor la medicamentele 

experimentale neautorizate, altele decât 

placebo, și medicamentele experimentale 

autorizate care, în conformitate cu 

protocolul, nu sunt utilizate în conformitate 

cu condițiile stabilite în autorizația de 

introducere pe piață, sponsorul transmite 

anual către agenție, prin mijloace 

electronice, un raport privind siguranța 

pentru fiecare medicament experimental 

utilizat într-un trial clinic al cărui sponsor 

este. 

(1) Referitor la medicamentele 

experimentale neautorizate, altele decât 

placebo, și medicamentele experimentale 

autorizate care, în conformitate cu 

protocolul, nu sunt utilizate în conformitate 

cu condițiile stabilite în autorizația de 

introducere pe piață, sponsorul transmite 

anual către agenție, prin mijloace 

electronice, un raport privind siguranța 

pentru fiecare medicament experimental 

utilizat în cadrul unuia sau mai multor 

trialuri clinice ale cărui sponsor este. Dacă 

acest lucru este relevant, raportul va 

menționa în mod clar aspectele legate de 

siguranță care privesc un anumit grup de 

vârstă sau sex.  

Justificare 

Dacă medicamentul experimental face obiectul mai multor trialuri clinice, în vederea evitării 

raportării duble și, implicit, a reducerii sarcinilor administrative, ar trebui să fie posibilă 

prezentarea unui singur raport privind siguranța respectivului medicament experimental. În 
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plus, raportul de siguranță ar trebui să conțină date despre diferențele care apar între 

grupurile de vârstă și sexe în ceea ce privește siguranța. 

 

Amendamentul  102 

Propunere de regulament 

Articolul 39 – alineatul 1 a (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (1a) Atunci când sponsorul nu are acces 

la anumite informații și, prin urmare, nu 

poate prezenta un raport complet, acest 

aspect ar trebui menționat în raport. 

 În cazul în care un trial clinic implică 

utilizarea a mai mult de un medicament 

experimental, sponsorul poate prezenta 

un singur raport privind siguranța pentru 

toate medicamentele experimentale 

utilizate în cadrul trialului. Sponsorul ar 

trebui să precizeze motivele acestei decizii 

în raport. 

 

Amendamentul  103 

Propunere de regulament 

Articolul 41 – alineatul 1 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(1) Referitor la medicamentele autorizate 

care, în conformitate cu protocolul, sunt 

utilizate în conformitate cu condițiile 

stabilite în autorizația de introducere pe 

piață, sponsorul informează anual titularul 

autorizației de introducere pe piață cu 

privire la toate reacțiile adverse grave 

suspectate.  

(1) Referitor la medicamentele autorizate 

care, în conformitate cu protocolul, sunt 

utilizate în conformitate cu condițiile 

stabilite în autorizația de introducere pe 

piață, sponsorul informează anual titularul 

autorizației de introducere pe piață cu 

privire la toate reacțiile adverse grave 

suspectate, inclusiv, dacă este relevant, 

reacțiile care privesc un anumit grup de 

vârstă sau sex. 

Justificare 

Atunci când este relevant, aspectele legate de siguranță specifice unui sex sau unui grup de 

vârstă ar trebui identificate și raportate în mod corespunzător titularului autorizației de 

introducere pe piață.  



 

AD\931443RO.doc 57/68 PE500.727v03-00 

 RO 

 

Amendamentul  104 

Propunere de regulament 

Articolul 43 – paragraful 1 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 Raportarea privind siguranța 

medicamentelor auxiliare se face în 

conformitate cu capitolul 3 din Directiva 

2001/83/CE. 

Raportarea privind siguranța 

medicamentelor auxiliare se face în 

conformitate cu Directiva 2010/84/UE. 

Justificare 

Trebuie modificat numărul de referință al directivei. Directiva 2010/84/UE, intrată în vigoare 

în ianuarie 2011, modifică, în ceea ce privește farmacovigilența, Directiva 2001/83/CE. 

 

Amendamentul  105 

Propunere de regulament 

Articolul 45 – paragraful 1 – litera a 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(a) dacă trialul clinic este un trial clinic cu 

intervenție redusă; 

(a) dacă trialul clinic este un trial clinic cu 

riscuri minime; 

Justificare 

Este preferabil ca propunerea de regulament să se bazeze pe o abordare care ține seama de 

riscul pe care îl presupune cercetarea și ca monitorizarea să fie adaptată în funcție de riscul 

pe care și-l asumă subiectul care participă la trialul clinic. 

 

Amendamentul  106 

Propunere de regulament 

Articolul 48 – alineatul 1 – paragraful 1 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 Medicamentele experimentale trebuie să 

fie urmărite, depozitate, distruse și 

returnate în mod adecvat și proporțional 

pentru a asigura siguranța subiecților și 

fiabilitatea și robustețea datelor generate în 

Medicamentele experimentale trebuie să 

fie urmărite, depozitate, distruse și 

returnate în mod adecvat și proporțional 

pentru a asigura siguranța subiecților și 

fiabilitatea și robustețea datelor generate în 
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cadrul trialului clinic, luând în considerare 

dacă medicamentul experimental este 

autorizat și dacă trialul clinic este un trial 

clinic cu intervenție redusă. 

cadrul trialului clinic, luând în considerare 

dacă medicamentul experimental este 

autorizat și dacă trialul clinic este un trial 

clinic cu riscuri minime. 

Justificare 

Este preferabil ca propunerea de regulament să se bazeze pe o abordare care ține seama de 

riscul pe care îl presupune cercetarea și ca dispozițiile privind trasabilitatea, stocarea, 

distrugerea și returnarea să fie adaptate în funcție de riscul pe care și-l asumă subiectul care 

participă la trialul clinic. 

 

Amendamentul  107 

Propunere de regulament 

Articolul 49 – alineatul 2 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(2) În sensul prezentului articol, o 

„încălcare gravă” înseamnă o încălcare 

care ar putea afecta în mod semnificativ 

siguranța și drepturile subiecților sau 

fiabilitatea și robustețea datelor generate în 

cadrul trialului clinic. 

(2) În sensul prezentului articol, o 

„încălcare gravă” înseamnă o încălcare 

care ar putea afecta în mod semnificativ 

siguranța, drepturile și sănătatea 

subiecților sau fiabilitatea și robustețea 

datelor generate în cadrul trialului clinic. 

 

Amendamentul  108 

Propunere de regulament 

Articolul 50 – alineatul 1 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(1) Sponsorul notifică prin portalul UE și 

fără întârziere statele membre în cauză cu 

privire la orice evenimente neprevăzute 

care afectează raportul beneficiu-risc al 

trialului clinic, dar care nu sunt reacții 

adverse grave neașteptate suspectate, astfel 

cum se face referire la articolul 38. 

(1) Sponsorul notifică prin portalul UE și 

fără întârziere organismele competente din 

statele membre în cauză cu privire la orice 

eveniment neprevăzut care afectează 

raportul beneficiu-risc al trialului clinic, 

dar care nu sunt reacții adverse grave 

neașteptate suspectate, astfel cum se face 

referire la articolul 38. 

Justificare 

Informațiile cu privire la profilul risc-beneficii ar trebui furnizate, de asemenea, comitetelor 

de etică. Termenul de „organisme competente” cuprinde atât autoritățile naționale, cât și 
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comitetele de etică. 

 

Amendamentul  109 

Propunere de regulament 

Articolul 52 – alineatul 3 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(3) Broșura investigatorului este actualizată 

atunci când noi informații privind 

siguranța devin disponibile și cel puțin o 

dată pe an. 

(3) Broșura investigatorului este actualizată 

ori de câte ori devin disponibile noi 

informații privind siguranța. 

Justificare 

Prezentul regulament nu ar trebui să impună sarcini administrative inutile. Broșura 

investigatorului ar trebui să fie actualizată de fiecare dată când devin disponibile noi 

informații privind siguranța, 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 informațiilor de pe etichetă este 

stabilită de statul membru în cauză. 

Medicamentul poate fi etichetat în mai 

multe limbi. 

Limba informațiilor de pe etichetă este 

stabilită de statul membru în cauză și este 

una dintre limbile oficiale ale Uniunii. 

Medicamentul poate fi etichetat în mai 

multe limbi. 

Justificare 

Clarificarea formulării amendamentului 25. Pentru a nu impune sarcini inutile, informațiile 

de pe etichetă ar trebui să fie scrise doar în limbi oficiale ale UE. Aceasta nu ar trebui să 

împiedice statele membre în cauză de la impunerea utilizării unei limbi care nu este o limbă 

oficială a statului membru respectiv, dar care este relevantă pentru localizarea sitului 

trialurilor clinice. Aspectul din urmă ar trebui luat, de asemenea, în 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 Amendamentul 

 Pentru trialurile clinice altele decât 

trialurile clinice cu intervenție redusă, 

sponsorul asigură repararea prejudiciului în 

conformitate cu legile aplicabile privind 

răspunderea sponsorului și a 

investigatorului pentru orice prejudiciu 

suferit de subiecți. Această reparare a 

prejudiciului este asigurată indiferent de 

capacitatea financiară a sponsorului și a 

investigatorului. 

Pentru trialurile clinice, altele decât 

trialurile clinice cu intervenție redusă, 

sponsorul asigură repararea prejudiciului în 

conformitate cu legislația aplicabilă 

privind răspunderea sponsorului și a 

investigatorului, inclusiv prin asigurare, 

pentru orice prejudiciu suferit de subiecți. 

Această reparare a prejudiciului este 

asigurată indiferent de capacitatea 

financiară a sponsorului și a 

investigatorului. 

 Atunci când repararea prejudiciului este 

furnizată prin asigurare, un sponsor 

poate utiliza o singură poliță de asigurare 

pentru a acoperi unul sau mai multe 

trialuri clinice în cadrul aceluiași stat 

membru. 

Justificare 

Ar trebui să se clarifice faptul că asigurarea comercială rămâne o opțiune împreună cu 

sistemul național de despăgubire. Mai mult, dacă li se permite sponsorilor să acopere mai 

mult de un trial clinic în cadrul aceluiași stat membru prin aceeași poliță de asigurare se vor 

reduce costurile de asigurare. 

 

Amendamentul  112 

Propunere de regulament 

Articolul 73 – alineatul 1 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(1) Statele membre asigură un mecanism 

național de despăgubire pentru repararea 

prejudiciilor prevăzute la articolul 72. 

(1) Pentru trialurile clinice care, din 

motive obiective, nu au fost propuse, la 

momentul depunerii cererii de autorizare, 

în scopul de a fi utilizate pentru a obține o 

autorizație de introducere pe piață a unui 

medicament, statele membre asigură un 

mecanism național de despăgubire pentru 

repararea prejudiciilor prevăzute la 
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articolul 72. 

 Utilizarea sistemului național de 

despăgubire este gratuit sau supus unui 

onorariu nominal. 

Justificare 

Există incertitudini cu privire la modul în care ar funcționa și ar fi finanțat un astfel de 

sistem. În orice caz, accesul la sistemul național de despăgubire ar trebui să fie limitat la 

trialuri clinice necomerciale. Pentru a dispune de o valoare adăugată reală, utilizarea 

acestui sistem ar trebui să fie gratuită sau la un cost moderat (onorariu nominal). Sistemul 

comercial de asigurare nu ar trebui să fie pus în concurență cu un sistem public care 

funcționează pe o bază non-profit, dat fiind faptul că aceasta ar putea scoate asiguratorii de 

pe această piață. 

 

Amendamentul  113 

Propunere de regulament 

Articolul 74 – alineatul 2 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(2) Măsurile prevăzute la alineatul (1) sunt 

comunicate tuturor statelor membre în 

cauză prin portalul UE. 

(2) Măsurile prevăzute la alineatul (1) sunt 

publicate și comunicate tuturor statelor 

membre în cauză prin portalul UE. 

 

Amendamentul  114 

Propunere de regulament 

Articolul 78 – alineatul 3 – liniuța 2 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

– protecția informațiilor comerciale 

confidențiale; 

– protecția informațiilor comerciale 

confidențiale, în special prin luarea în 

considerare a situației de autorizare a 

produsului; 

Justificare 

Statutul informațiilor comerciale confidențiale depinde de situația autorizării unui 

medicament și, ca atare, ar trebui să fie luat în considerare la definirea cerințelor de 

dezvăluire în conformitate cu legislația UE aplicabilă. 
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Amendamentul  115 

Propunere de regulament 

Articolul 78 – alineatul 5 a (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (5a) Interfața pentru utilizatori a bazei de 

date UE este disponibilă în toate limbile 

oficiale ale Uniunii.  

Justificare 

Navigarea prin baza de date UE ar trebui să se poată face în toate limbile oficiale ale 

Uniunii. Acest lucru nu presupune obligația de a traduce protocolul trialului clinic și alte 

informații 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 

 Încă de la intrarea în vigoare a 

prezentului regulament, Comisia 

Europeană prezintă, o dată la 5 ani, 

Parlamentului European și Consiliului, 

un raport privind stadiul de punere în 

aplicare a prezentului regulament. În 

acest raport, Comisia evaluează impactul 

aplicării acestuia asupra progresului 

științific și tehnologic și măsurile care 

trebuie adaptate pentru a menține 

competitivitatea cercetării clinice 

europene. 

Justificare 

Comisiei ar trebui să i se solicite o evaluare regulată și detaliată a impactului regulamentului 

asupra cercetării clinice europene. Obiectivul este acela de a asigura că prezentul 

regulament va permite sprijinirea progreselor științei și tehnologiei într-un mediu care 

evoluează rapid (abordarea europeană a „smart law”). 
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Amendamentul  117 

Propunere de regulament 

Anexa I – partea 2 – punctul 9 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

9. În cazul unei redepuneri, scrisoarea de 

însoțire evidențiază modificările față de 

cererea anterioară. 

9. În cazul unei redepuneri, scrisoarea de 

însoțire evidențiază motivele refuzului 

cererii inițiale de autorizare și 
modificările față de versiunea inițială a 

protocolului. 

Justificare 

Această dispoziție urmărește să împiedice situația în care un sponsor prezintă unui alt stat 

membru un proiect care a făcut obiectul unui refuz sau al unei retrageri, fără să îl fi informat 

în prealabil cu privire la refuzul sau retragerea inițială și la motivele acesteia și fără să fi 

adus îmbunătățirile solicitate. 

 

Amendamentul  118 

Propunere de regulament 

Anexa I – partea 4 – punctul 13 – subpunctul 3 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

· o evaluare a beneficiilor și riscurilor 

anticipate care să permită evaluarea în 

conformitate cu articolul 6; 

· o evaluare a beneficiilor și riscurilor 

anticipate, inclusiv pentru subpopulațiile 

specifice, care să permită evaluarea în 

conformitate cu articolul 6; 

Justificare 

Amendament de înlocuire a amendamentului 27 din proiectul de aviz. Termenul 

„subpopulații” este mai adecvat decât grupuri de pacienți, dat fiind faptul că este mai 

cuprinzător. 

 

Amendamentul  119 

Propunere de regulament 

Anexa I – punctul 13 – subpunctul 6 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

dacă persoanele în vârstă sau femeile sunt 

excluse din trialul clinic, o explicație și o 

dacă pacienții aparținând unui anumit sex 

sau grup de vârstă sunt excluși din trialul 
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justificare pentru aceste criterii de 

excludere;  

clinic, o explicație și o justificare pentru 

aceste criterii de excludere;  

Justificare 

Unele tratamente pot avea rezultate diferite la grupuri de pacienți diferite (diferențe cauzate 

de sex, vârstă etc.). 

 

Amendamentul  120 

Propunere de regulament 

Anexa I – punctul 13 – subpunctul 9 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

o descriere a regimului de publicare; o descriere a regimului de publicare, 

indicându-se în mod clar orice informații 

care ar putea fi disponibile dintr-o altă 

sursă decât baza de date UE; 

Justificare 

Din motive de transparență, în cazul în care sponsorul urmează să publice rezultate mai 

detaliate sau orice alte informații altundeva decât în baza de date UE, acest lucru ar trebui 

să fie specificat și în descrierea regimului de publicare.  

 

Amendamentul  121 

Propunere de regulament 

Anexa I – partea 16 – punctul 61 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

61. Se prezintă descrierea oricărui acord 

între sponsor și locul de desfășurare. 

eliminat 

Justificare 

Termenele de pregătire și de semnare a contractelor încheiate între un sponsor și un spital 

sunt foarte lungi. Este inutilă obligația de a depune aceste contracte în dosarul de cerere 

inițială. Ele nu conțin detalii științifice cu privire la protocol sau la protecția subiecților. În 

vederea evitării excluderii unui stat membru de la un trial clinic din cauza unor aspecte 

contractuale, ar trebui eliminată această dispoziție și ar trebui să se permită transmiterea 

contractelor la o dată ulterioară. 
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Amendamentul  122 

Propunere de regulament 

Anexa III a (nouă) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 Anexa IIIa 

 Conținutul rezumatului rezultatelor 

trialurilor clinice 

 Rezumatul rezultatelor trialurilor clinice 

menționat la articolul 34 alineatul (3) 

conține informații cu privire la 

următoarele elemente: 

 1. Informațiile trialului: 

 a) Identificarea studiului 

 b) Identificatorii 

 c) Datele sponsorului 

 d) Detaliile reglementării pediatrice 

 e) Etapa de analiză a rezultatelor 

 f) Informațiile generale cu privire la trial 

 g) Populația subiecților trialurilor cu 

numărul efectiv de subiecți incluși în trial 

 2. Dispoziția subiectului: 

 a) Recrutare 

 b) Perioada de prenumire 

 c) Perioadele post numire 

 3. Caracteristici de bază: 

 a) Caracteristicile de vârstă de referință 

(impuse) 

 b) Caracteristicile de gen de referință 

(impuse) 

 c) Caracteristici de referință (opțional) 

Caracteristica specifică a studiului 

 4. Puncte finale: 

 a) Definițiile punctului final 

 b) Punctul final #1* 

 Analize statistice 
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 c) Punctul final #2, 

 Analize statistice 

 *Informațiile sunt furnizate pentru toate 

punctele finale definite în protocol. 

 5. Evenimente adverse: 

 a) Informații privind evenimentele 

adverse 

 b) Grup de raportare a evenimentului 

advers 

 c) Evenimente adverse grave 

 d) Eveniment advers care nu este grav 

 6. Informații suplimentare: 

 a) Modificări substanțiale globale 

 b) Întreruperi globale și reînceperi 

 c) Limitări și avertizări 

Justificare 

Clarificare cu privire la informațiile care ar trebui să fie incluse în rezumatul rezultatelor 

trialului clinic. Aceste informații vor fi aceleași cu cele care vor fi puse la dispoziția 

publicului din motive de transparență. Această anexă propusă se construiește pe Orientarea 

tehnică a Comisiei privind câmpurile de date ale informațiilor asociate cu rezultatele 

trialurilor clinice din 22 ianuarie 2013. Pentru a asigura flexibilitatea, Comisia ar trebui să 

poată adapta această anexă prin acte delegate. 

 

Amendamentul  123 

Propunere de regulament 

Anexa IV – punctul 1 – secțiunea 1.1. – punctul 1 – litera e 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(e) numărul de identificare a 

subiectului/numărul tratamentului și, după 

caz, numărul vizitei; 

(e) fie numărul de identificare a 

subiectului, fie numărul tratamentului și, 

după caz, numărul vizitei; 

Justificare 

Experiența anterioară a demonstrat că formularea actuală nu este suficient de clară și că, în 

unele cazuri, au fost solicitate atât numărul de identificare, cât și numărul tratamentului. În 

practică, din motive de spațiu, ar putea fi dificilă indicarea ambelor, astfel încât ar trebui 

clarificat faptul că unul dintre cele două numere este suficient. 
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Amendamentul  124 

Propunere de regulament 

Anexa IV – punctul 1 – secțiunea 1.1. – punctul 1 – litera g  

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(g) instrucțiunile de utilizare (se poate face 

trimitere la un prospect sau alt document 

explicativ destinat subiectului sau 

persoanei care administrează produsul); 

(g) instrucțiunile de utilizare (se poate face 

trimitere la un prospect sau alt document 

explicativ destinat subiectului sau 

persoanei care administrează produsul sau 

la alte indicații furnizate de investigator); 

Justificare 

Investigatorii pot furniza indicații subiectului și pe cale verbală. Prin urmare, ar trebui să se 

poată face trimitere și la astfel de indicații. Acest lucru s-ar putea realiza prin simpla 

adăugare pe ambalajul exterior a unui mesaj de tipul „a se folosi conform indicațiilor 

furnizate de investigator”. 

 

Amendamentul  125 

Propunere de regulament 

Anexa IV – punctul 4 – subpunctul 8 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

Oricare dintre informațiile enumerate în 

secțiunile 1, 2 și 3 pot fi omise și înlocuite 

prin alte mijloace (de exemplu, utilizarea 

unui sistem electronic de randomizare 

centralizat, utilizarea unui sistem 

informatic centralizat) cu condiția ca 

siguranța subiecților și fiabilitatea și 

robustețea datelor să nu fie compromise. 

Acest lucru se justifică în protocol. 

Oricare dintre informațiile enumerate în 

secțiunile 1, 2 și 3 pot fi omise și înlocuite 

prin alte mijloace (de exemplu, utilizarea 

unui sistem electronic de randomizare 

centralizat, utilizarea unui sistem 

informatic centralizat) cu condiția ca 

siguranța subiecților și fiabilitatea și 

robustețea datelor să nu fie compromise. 

Acest lucru se justifică în protocol sau 

într-un document separat. 

Justificare 

Dimensiunea globală a trialurilor clinice trebuie luată în considerare. Sponsorii ar trebui să 

aibă posibilitatea de a utiliza același protocol pentru toate trialurile clinice legate de același 

medicament experimental, indiferent de locul unde se desfășoară trialul. Dacă aceste 

justificări urmează să fie incluse în protocol, acesta trebuie adaptat pentru un trial clinic în 

cazul căruia nu se aplică această excepție, fapt care ar reprezenta o sarcină administrativă 

inutilă.  
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