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LUHISELGITUS

Direktiivi 2001/20/EU vastuvétmine kujutas endast olulist teetahist kliiniliste katsete
tegemise standardite valjatootamises nii Euroopa Liidus kui rahvusvahelisel tasandil.

On aga aru saadud, et see direktiiv pdhjustas mitmes liikmesriigis probleeme kliiniliste
katsete hdlbustamisel ning et kehtivat 6igusraamistikku on vaja thtlustada ja ka p&hjalikult
hinnata. On &armiselt oluline, et séiliks eelmises direktiivis satestatud kdrge tase ja et see ei
kaoks puudlustes lihtsustada menetlusi kdigis litkmesriikides.

Raport0or esitab oma arvamuses hulga muudatusettepanekuid, tagamaks, et Euroopa Liidus
oleks patsiendihoolduse ja -ravi jatkuvalt kbrge tasemega, ergutades samas teadusuuringuid ja
innovatsiooni tldsuse juurdepdésu abil andmetele, mis on esitatud kliinilise katse taieliku
aruande vormis. Praeguse majanduskriisi tdttu ei tohi raisata raha ravimite peale, mis ei toimi
ning inimesed peavad saama teha teadvaid otsuseid oma tervise kohta.

Raport6dr on arvamusel, et uued terminid, sealhulgas artiklis 2 satestatud terminid ,,kliiniline
katse”, ,,kliiniline uuring” ja ,,véhesekkuv kliiniline katse” on tarbetult keerulised ja
vOimaldavad vaartdlgendamist. Selle asemel tuleks nende puhul jargida lihtsat pohimétet:
»tahelepanekud” kuuluvad uuringute kategooriasse ja ,,sekkumised” kuuluvad katsete
kategooriasse. Kui olemasolevat teksti selliselt el muudeta, voimaldaks see koos ,,ravisse
mittesekkuva uuringu” vaikimisi méératlusega teha ,,kliinilisi uuringuid” (mis ei kuulu
Kliiniliste katsete madratluse alla), selleks enne patsiendi ndusolekut kiisimata. Samade
pdhjendustega soovitatakse kasutada praeguse direktiivi termineid.

Raportoor kardab, et kBnealuse ettepanekuga nérgendataks eetikakomiteede praegust rolli,
pakkumata nduetekohast diguslikku alust samavéarsele s6ltumatule hindamisorganile. Liit
peaks Ules nditama kohast austust inimdiguste, patsiendiohutuse ning eetilisuse kontrolli
kdrge taseme vastu, néhes k&esoleva méarusega uuesti ette sdltumatud eetikakomiteed.

Artikli 28 16ikes 2 sdtestatakse, et ,,katses osaleja 6igused, ohutus ja heaolu on tlemuslikud
teaduslike ja tihiskondlike huvide suhtes”. Nende eesmérkide saavutamiseks on vajalik, et
liikmesriikide antavad load sdltuksid nende riikliku 6iguse kohaselt vastutava
valdkondadevahelise ja s6ltumatu eetikakomitee otsusest.

Kliiniliste katsete andmed on teadusandmed, mida kogutakse tldsust kaasates ning millel on
uldsusele markimisvaarne moju. Seetbttu kuuluvad need eelkdige ja esmajoones uldsusele.
Samuti peab tuletama meelde, et Kiirel ja korralikult jalgitaval juurdepaasul kliiniliste katsete
tulemustele on oma eetiline aspekt, kuna see véimaldab patsientidel saada otsest ja
viivitamatut juurdepaasu uusimatele farmakoloogiaalastele saavutustele.

Kui andmeid ei tehta kunagi avalikuks, takistab see teaduse arengut ning kahandab
teadusuuringute sotsiaalset vaartust. Seetdttu nduab raportdor, et kdnealuses maaruses
vOimaldataks liidu kodanikele selgesdnaliselt juurdepaas Kliinilisele teabele ravimite kohta, et
nad saaksid teha teadvaid otsuseid oma tervise kohta.

Raportodr nduab, et Kliinilist teavet talletataks ELi andmebaasis kliinilise uuringu aruande
vormis. Senini saadud kogemustest néhtub, et kokkuvotete esitamine ei ole patsiendi diguste
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ja huvide kaitsmiseks piisav. Kliiniliste katsete (iksikasjalike tulemuste avalikustamata
jatmine halvendab teaduslikke teadmisi ning viib erapoolikute avaldamisteni (kus halbu
avastusi ei avaldata), mis omakorda loob ebakorrektse ettekujutuse ravimi téhususest. Naiteks
viis erapoolik avaldamine paroksetiini-nimelise antidepressandi kasutamiseni laste ja
teismeliste puhul, vaatamata ravimi véhesele toimele ja mis veel murettekitavam, suurenenud
suitsiidiohule selles populatsioonis.

Labipaistvuse suurendamiseks nduab raportoor kliinilise katse peatoimiku arhiivimist
madramata ajaks, mitte soovitatud viieks aastaks. Moned pikaajalised ravimi kdrvaltoimed
nagu vahk voi teratogeensus ilmnevad alles aastakiimnetepikkuse kasutamise jérel, ulatudes
monikord isegi patsientide tGhest pdlvkonnast kaugemale, nagu diettitlstilbesterooli (DES)
katastroof 1950.—-1970. aastate vahel; seega on oluline tagada peatoimiku sailitamine
méadramata ajaks.

MUUDATUSETTEPANEKUD
T60stuse, teadusuuringute ja energeetikakomisjon palub vastutaval keskkonna-, rahvatervise
ja toiduohutuse komisjonil lisada oma raportisse jargmised muudatusettepanekud:
Muudatusettepanek 1

Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 1

ET

Komisjoni ettepanek

(1) Kliinilises katses osalejate ohutus ja
Oigused peaksid olema kaitstud ning
kogutud andmed peaksid olema stabiilsed
ja usaldusvéérsed.

Muudatusettepanek

(1) Kliinilises katses osalejate ohutus,
Oigused ja heaolu peaksid olema kaitstud
ning kogutud andmed peaksid olema
asjakohased, stabiilsed ja usaldusvéarsed.

(Kéesolevat muudatusettepanekut
kohaldatakse kogu teksti suhtes. Selle
vastuvGtmise korral tehakse vastavad
muudatused kogu tekstis.)

Selgitus

Vastavalt Helsingi deklaratsioonile kohaldatakse moistet ,, heaolu” tekstis ldbivalt alati, kui
nimetatakse katses osalejate ohutust ja digusi: pohjendus 1, pdhjendus 66, artikli 49 16ige 2.

Muudatusettepanek 2
Ettepanek votta vastu maarus

Pohjendus 2
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Komisjoni ettepanek
(2) Et nende p&himdtete jargimist oleks
voimalik sdltumatult kontrollida, peaks

Kliinilise katse tegemise jaoks olema
eelnev luba.

Muudatusettepanek 3
Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 7

Komisjoni ettepanek

(7) Menetlus peaks olema paindlik ja
téhus, et véltida halduslikke viivitusi
kliinilise katse alustamisel.

Muudatusettepanek 4
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 8 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 5
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 9

Komisjoni ettepanek

(9) Risk Kliinilises katses osaleja ohutusele
tuleneb peamiselt kahest allikast: uuritav

ravim ja sekkumine. Paljude kliiniliste
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Muudatusettepanek

(2) Et nende p&himdtete jargimist oleks
vOimalik sdltumatult kontrollida, peaks
Kliinilise katse tegemise jaoks olema
eelnev luba. Kliinilise katse Iabiviimise
tingimuseks peaks olema eetikakomitee
eelnev heakskiit.

Muudatusettepanek

(7) Menetlus peaks olema paindlik ja
tdhus, et véltida halduslikke viivitusi
Kliinilise katse alustamisel, kahjustamata
patsiendiohutust voi rahvatervist.

Muudatusettepanek

(8 @) Kliiniliste katsete tegemine nii riigi-
kui ka eraasutustes nduab nende
tunnustamist ning kontrolli-, lubamis- ja
hindamismeetmete votmist, mis on
kohaldatavad mélema kategooria asutuste
suhtes.

Muudatusettepanek

(9) Risk Kliinilises katses osaleja ohutusele
tuleneb peamiselt kahest allikast: uuritav
ravim ja sekkumine. Paljude kliiniliste
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katsete puhul on taiendav risk katses
osalejate ohutusele vorreldes normaalsete
kliiniliste tavadega aga minimaalne.
Eelkdige kehtib see juhul, kui uuritaval
ravimil on muaugiluba (st kvaliteeti, ohutust
ja tdhusust on mudgiloa menetluse raames
juba hinnatud) ning kui sekkumisega
osalejale kaasnev tdiendav risk on
normaalse kliinilise tavaga vOrreldes vaike.
Niisugused ,,véhesekkuvad kliinilised
katsed” on tavapérase ravi ja diagnooside
hindamise seisukohalt sageli tlimalt
olulised, sest optimeerivad ravimite
kasutamist ning aitavad seega kaasa
rahvatervise taseme tdstmisele. Selliste
kliiniliste katsete suhtes peaksid kehtima
leebemad eeskirjad, néiteks lihem
heakskiitmise téhtaeg.

Muudatusettepanek 6
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 9 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 7
Ettepanek votta vastu maarus

Pohjendus 12

Komisjoni ettepanek

(12) Moned kliinilise katse taotluse
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katsete puhul on tdiendav risk katses
osalejate ohutusele vorreldes normaalsete
Kliiniliste tavadega aga minimaalne.
Eelkoige kehtib see juhul, kui uuritaval
ravimil on mudgiluba (st kvaliteeti, ohutust
ja tdhusust on mudgiloa menetluse raames
juba hinnatud) ning kui sekkumisega
osalejale kaasnev tdiendav risk on
normaalse kliinilise tavaga vorreldes vaike.
Niisugused ,,vahesekkuvad kliinilised
katsed” on tavapérase ravi ja diagnooside
hindamise seisukohalt sageli tGlimalt
olulised, sest optimeerivad ravimite
kasutamist ning aitavad seega kaasa
rahvatervise taseme tdstmisele. Selliste
Kliiniliste katsete suhtes peaksid kehtima
leebemad eeskirjad, néiteks lihem
heakskiitmise tdhtaeg, seadmata ohtu
teaduslikku tipptaset ja tagades
patsientide pideva turvalisuse.

Muudatusettepanek

(9 a) Kiireloomulises olukorras, samuti
haruldaste ja tliharuldaste haiguste
korral, mis on eluohtlikud ja mille puhul
ravivdimalused ja asjatundlikkus on
piiratud ning mis on geograafiliselt
levinud kogu maailmas, peaks
liilkmesriikidel olema v6imalus hinnata ja
lubada Kliinilise katse loataotlusi
prioriteetselt.

Muudatusettepanek

(12) Mdned kliinilise katse taotluse
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aspektid on seotud oluliste riiklikku laadi
kiisimustega voi Kliinilise katse eetiliste
aspektidega. Neid kusimusi tuleks hinnata
muul viisil kui asjaomaste litkmesriikide

aspektid on seotud oluliste riiklikku laadi
kisimustega voi kliinilise katse eetiliste
aspektidega. Kuigi liikmesriikide koost66d
tuleks ergutada, peaks see piirduma

koostdo kaudu. nendes kisimustes arvamuste ja parimate

tavade vahetamisega.

Selgitus

Mida rohkem litkmesriigid vabatahtlikult koost60d teevad, seda parem. Liikmesriikide
koost6o on tahtis, ometi peaks see koostdo piirduma eetika kiilsimustega, sest need on
lahutamatult seotud riikide traditsioonide ja padevustega.

Muudatusettepanek 8
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 22 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(22 a) Kui enamik kliinilisi katseid
tehakse ravimeetodite hindamiseks ja
need seisnevad patsiendipopulatsioonide
suures valimis, ei tohiks k&esoleva
madrusega diskrimineerida patsiente, kes
pdevad haruldasi ja Uliharuldasi haigusi,
ning peaks katse hindamisel hélmama
harva esinevate haigusseisundite
eriparasid.

Selgitus

Komisjoni ettepanek ei kajasta haruldaste ja tliharuldaste haiguste eriparasid. Tulevases
maaruses tuleb arvesse votta raviga seotud innovatsiooni ja see peab vastama haruldaste ja
uliharuldaste haiguste suhtes kehtestatud poliitilistele phimdtetele, mis on vélja arendatud
alates direktiivi 2001/20/EU vastuvatmisest.

Muudatusettepanek 9
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 25 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(25 a) Andmesubjektil peaks alati olema
vdimalus anda andmeid todtlevale
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asutusele tldine ndusolek oma andmete
kasutamiseks ajaloo- ja
statistikauurimuste voi teadustdd
eesmargil ning igal ajal see ndusolek ka
tagasi votta.

Selgitus

Raviarstid on alati saanud uusi teadmisi andmetest oma eelmiste patsientide kohta.
Tanapéaeval on sobivalt ndutav, et iga patsient annab ndusoleku oma andmete kasutamiseks
teadusuuringutes. Sellegipoolest, kuna patsientidel on digus mitte ndustuda, peaks neil olema
ka 6igus anda oma raviasutusele ,, laiaulatuslik” néusolek, kui nad soovivad, et andmeid
saaks kasutada igat tltpi tulevasteks teadusuuringuteks (valja arvatud juhul, kui nad vétavad
oma algse nousoleku tagasi). Selliselt on patsientidel oigus ,,annetada” oma andmed

teadusuuringute jaoks.

Muudatusettepanek 10
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 26
Komisjoni ettepanek

(26) Et sponsor saaks kogu potentsiaalselt
asjaomast ohutusalast teavet hinnata, peaks
uurija teda kdigist tdsistest
kdrvalnghtudest teavitama.

Muudatusettepanek 11
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 52

Komisjoni ettepanek

(52) Andmebaas peaks sisaldama kogu
kliinilise katsega seotud asjakohast teavet.
Katses osalevate andmesubjektide
isikuandmeid ei tohiks andmebaasi
salvestada. Andmebaasis sisalduv teave
peaks olema avalik, valja arvatud juhul kui
konkreetsetel pdhjustel ei tohi mingit osa
teabest avalikustada Euroopa Liidu
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Muudatusettepanek

(26) Et sponsor saaks kogu potentsiaalselt
asjaomast ohutusalast teavet hinnata, peaks
uurija kandma ja registreerima koik
tosised kdrvalnahud elektroonilisse
andmebaasi.

Muudatusettepanek

(52) Andmebaas peaks sisaldama kogu
Kliinilise katsega seotud asjakohast teavet
ning voimaldama objektiivse teabe
avalikku levitamist, et toetada Euroopa
teadusuuringuid ja tdsta rahvatervisealast
teadlikkust. See ei tohiks parssida
Euroopa todstuse innovatsiooni ja
konkurentsivbimet. Katses osalevate
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pdhidiguste harta artiklite 7 ja 8 kohaste andmesubjektide isikuandmeid ei tohiks

eraelu puutumatuse ja isikuandmete kaitse andmebaasi salvestada, ja see ei tohiks

Oiguste kaitsmise tottu. takistada arihuvide, sealhulgas
intellektuaalomandi kaitset, nagu on ette
nahtud méaruse 1049/2001 artiklis 4.
Andmebaasis sisalduv teave peaks olema
avalik, vélja arvatud juhul kui
konkreetsetel pohjustel ei tohi mingit osa
teabest avalikustada Euroopa Liidu
pohidiguste harta artiklite 7 ja 8 kohaste
eraelu puutumatuse ja isikuandmete kaitse
Oiguste kaitsmise vdi maaruse 1049/2001
artiklis 4 ette nédhtud konfidentsiaalsete
kaubanduslike andmete kaitse tottu.

Selgitus

Andmebaas peaks voimaldama usaldusvaarset teavet meditsiiniuuringute kdige uuemate
edusammude kohta avalikult levitada, jargides seejuures ndudeid konkurentsivéime
tagamiseks ravimitoostusele, mis rahastab iseenesest ligikaudu 60 % Euroopa Kliinilistest
katsetest. Avalikustamisel tuleks kaitsta isikuandmeid ja konfidentsiaalset ariinfot, et valtida
kliinilises katses osalevate patsientide habimargistamist ja valtida ebaausa konkurentsi
stimuleerimist, mis ahvardaks Euroopa meditsiiniuuringute konkurentsivdimelisust.

Muudatusettepanek 12
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 52 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(52 a) Konfidentsiaalsed kaubanduslikud
andmed tuleks tuvastada ning need
peaksid olema kaitstud, et valtida
patsientide huvide ja/v6i sponsorite
konkurentsivbime kahjustamist.

Selgitus

Avalikustamisel tuleks tagada isikuandmete kaitse ja konfidentsiaalse &riinfo kaitse, et valtida
kliinilises katses osalevate patsientide habiméargistamist ja valtida ebaausa konkurentsi
stimuleerimist, mis ahvardaks Euroopa meditsiiniuuringute konkurentsivdimelisust.

Muudatusettepanek 13
Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 63
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Komisjoni ettepanek

(63) Kéesolev méarus on kooskdlas
peamiste rahvusvaheliste
juhenddokumentidega kliiniliste katsete
kohta nagu Maailma Arstide Liidu Helsingi
deklaratsiooni hiliseim (2008. aasta)
versioon ja head kliinilised tavad, mis
pdhinevad Helsingi deklaratsioonil.

Muudatusettepanek 14
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ige 2 — punkt 12

Komisjoni ettepanek

(12) ,,Oluline muudatus” — kliinilise katse
mis tahes aspekti mis tahes muudatus, mis
viiakse labi pérast artiklites 8, 14, 19, 20 ja
23 osutatud otsuse teatavakstegemist ning
mis mdjutab tdendoliselt oluliselt katses
osalejate ohutust vdi 6igusi vOi katse
kéigus saadud andmete usaldusvaarsust ja
stabiilsust;

Muudatusettepanek

(63) Kéesolev méaérus on kooskdlas
peamiste rahvusvaheliste
juhenddokumentidega kliiniliste katsete
kohta nagu Maailma Arstide Liidu Helsingi
deklaratsiooni hiliseim (2008. aasta)
versioon, eelkdige selliste inimesi
hélmavate meditsiiniuuringute
eetikapdhimotted, mille hulka kuuluvad
ka idenditava inimparitoluga materjali ja
andmete uurimine, ja head Kliinilised
tavad, mis pdhinevad Helsingi
deklaratsioonil.

Muudatusettepanek

(12) ,,Oluline muudatus” — kliinilise katse
mis tahes aspekti mis tahes muudatus,
sealhulgas katse ennetahtaegne
I6petamine ja muudatus katses osalejate
arvus, mis viiakse labi parast artiklites 8,
14, 19, 20 ja 23 osutatud otsuse
teatavakstegemist ning mis v@ib oluliselt
mojutada katses osalejate ohutust voi
digusi voi katse kaigus saadud andmete
usaldusvaarsust ja stabiilsust, st muudatus
nende teadusdokumentide t6lgendamises,
mida kasutati katse tegemise toetamiseks,
vOi kui muudatused on muul viisil
markimisvaarsed,

Selgitus

Ennetahtaegne I6petamine véimaldab sponsoril véltida riski, et selline erinevus voib katse
I6puperioodil kaotada statistilise olulisuse, kui see oli p6hjustatud ohust. Muudatused, mis
tehakse Kliiniliste katsete tegemises, kavandamises, metoodikas, uuritavas voi taiendavas
ravimis parast loa saamist, voivad kahjustada andmete usaldusvaarsust ja stabiilsust.
Seetdttu on uuesti voetud kasutusele direktiivi 2001/20/EU artikli 10 punkti a tapsem

sonastus.
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Muudatusettepanek 15
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ige 2 — punkt 13

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(13) uksikisik, ettevote, asutus voi (13) ,,Sponsor” — Uksikisik, ettevote, asutus
organisatsioon, kes vastutab kliinilise katse vOi organisatsioon, kes vastutab kliinilise
algatamise ja juhtimise eest; katse algatamise, juhtimise ja/vOi

rahastamise eest;

Selgitus

Direktiivi 2001/20/EU méaaratluse uuesti kasutuselevott.

Muudatusettepanek 16
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 18ige 2 — punkt 14 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(14 a) ,,Eetikakomitee” — liikmesriigi
sOltumatu organ, mis koosneb
tervishoiuprofessionaalidest ja
meditsiiniala valistest liikmetest, kelle
kohustus on kaitsta uuringus osalejate
digusi, ohutust ja heaolu ning anda avalik
hinnang, valjendades muuhulgas oma
arvamust uuringuplaani, uurijate
sobivuses ja vahendite sobivuses ning
meetodites ja dokumentides, mida
kasutatakse katses osalejate teavitamiseks
ja nende teadva ndusoleku saamiseks;

Selgitus

Uuesti kasutusele vdetud maaratlus direktiivist 2001/20/EU.

Muudatusettepanek 17
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 18ige 2 — punkt 15
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Komisjoni ettepanek

(15) ,,Katses osaleja” — isik, kes osaleb
kliinilises katses uuritava ravimi saajana
vOi kontrollisikuna;

Muudatusettepanek 18
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ige 2 — punkt 19
Komisjoni ettepanek

(19) ,, Teadev ndusolek” — protsess, mille
kéigus kinnitab katses osaleja vabalt ja
vabatahtlikult oma valmidust konkreetses
katses osaleda parast seda, kui teda on
katse kdigist osalusotsuse seisukohast
asjakohastest aspektidest teavitatud;

Muudatusettepanek 19
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ige 2 — punkt 28 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(15) ,,Katses osaleja” — isik, kes osaleb
vabalt ja vabatahtlikult kliinilises katses
uuritava ravimi saajana vo0i kontrollisikuna;

Muudatusettepanek

(19) ,, Teadev ndusolek ” — protsess, mille
kaigus kinnitab katses osaleja vabalt ja
vabatahtlikult oma valmidust konkreetses
katses osaleda parast seda, kui teda on
katse kdigist osalusotsuse seisukohast
asjakohastest aspektidest teavitatud;

Muudatusettepanek

(28 a) ,,Korvaltoime” — kOik
ebasoovitavad ja tahtmatud reaktsioonid
uuritava ravimi suhtes seoses Ukskoik
millise manustatud annusega;

Selgitus

Uuesti kasutusele vdetud maaratlus eelmisest direktiivist 2001/20/EU.

Muudatusettepanek 20
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Kliinilist katset vdib teha ainult juhul kui: Kliinilist katset vdib teha ainult juhul kui:
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— katses osaleja digused, ohutus ja heaolu
on kaitstud ning

— katse kaigus saadud andmed on stabiilsed
ja usaldusvaarsed.

Muudatusettepanek 21
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 5 - 16ige 4 — 18ik 1
Komisjoni ettepanek

Kui esitatud aruandev liikmesriik leiab, et
taotlus ei ole téielik, taotletud kliiniline
katse ei kuulu kdesoleva méaéaruse
reguleerimisalasse vOi tegemist ei ole
vahesekkuva kliinilise katsega, kuigi
sponsor nii vdidab, teavitab ta sellest
sponsorit ELi portaali kaudu ja annab
sponsorile kuni kuus pdeva aega
kommentaaride esitamiseks vai taotluse
taiendamiseks ELi portaali kaudu.

— katses osaleja digused, kehaline ja
vaimne puutumatus, ohutus ja heaolu on
kaitstud;

— hinnang Kliinilise katse eetilisele
vastuv@etavusele on positiivne ning

— katse kéigus saadud andmed on
asjakohased, stabiilsed, usaldusvéérsed ja
taielikult dokumenteeritud.

Muudatusettepanek

Kui esitatud aruandev liikmesriik leiab, et
taotlus ei ole taielik, taotletud Kkliiniline
katse ei kuulu kaesoleva maaruse
reguleerimisalasse v0i tegemist ei ole
vahesekkuva Kliinilise katsega, kuigi
sponsor nii vdidab, teavitab ta sellest
sponsorit ELi portaali kaudu ja annab
sponsorile kuni kuus pdeva aega
kommentaaride esitamiseks voi taotluse
taiendamiseks ELi portaali kaudu.
Aruandev liikmesriik ei v0i esitada
eetikaga seotud probleeme pdhjendusena
selleks, et kasitada taotlust mittetaielikuna
voi mittekuuluvana kaesoleva maaruse
kohaldamisalasse.

Selgitus

Eetikakomiteed taidavad olulist rolli, tagades, et liikmesriikide konkreetseid traditsioone ja
murekisimusi vOetakse arvesse. Siiski ei tohiks eetiline kiisimus aruandvas liikmesriigis
takistada teisi asjaomaseid liikmesriike kliinilise katsega edasi minemast.

Muudatusettepanek 22
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — 16ige 1 — punkt a — alapunkt i — taane 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

— katses osalejate sarnasus kavandatavate
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ravimisaajatega vanuse ja soo poolest
ning kas katses osalejad on terved
vabatahtlikud v@i patsiendid;

Selgitus

Selleks et ravimid oleksid v@imalikult tdhusad, tuleb neid katsetada sarnastes
populatsioonides kui need, milles neid hakatakse kasutama; néiteks metaboliseeruvad teatud
ravimid naistel ja meestel erinevalt.

Muudatusettepanek 23
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 6 — 16ige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

5 a. Hindamisaruanne esitatakse ELi
portaali kaudu, seda sailitatakse ELIi
andmebaasis ja see tehakse tldsusele
kattesaadavaks.

Selgitus

Hindamisaruanne tuleks teha ildsusele kattesaadavaks, et Gldsus usaldaks loa andmise
protsessi.

Muudatusettepanek 24
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — 16ige 1 — punkt a — alapunkt i — taane 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
— Kliinilise katse kaigus saadud andmete — Kliinilise katse kaigus saadud andmete
stabiilsus ja usaldusvéarsus, arvestades stabiilsus ja usaldusvéérsus, arvestades
statistilisi lahenemisviise, katse statistilisi lahenemisviise, katse
kavandamist ja metoodikat (sealhulgas kavandamist, metoodikat (sealhulgas
valimi maht ja juhuvalik, vérdlusravim ja valimi maht ja juhuvalik, vérdlusravim ja
néitajad); néitajad) ja haigusliku seisundi

esinemissagedust, eriti haruldaste
haiguste puhul (mida esineb kuni viiel
inimesel 10 000st), ja tliharuldaste
haiguste puhul (mille esinemissagedus ei
uleta Ghte haiget 50 000 inimese kohta);
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Selgitus

Haruldase haiguse korral seostatakse kliinilise katse tegemise raskusi kdige sagedamini iga
haigust pddevate patsientide vaikese arvuga ja nende geograafilise hajutatusega.

Muudatusettepanek 25
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — 16ige 1 — punkt a — alapunkt ii — taane 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

— teatud haiguste eluohtlikud ja
invaliidsust pdhjustavad tagajarjed,
naiteks teatud haruldased ja
tliharuldased haigused, mille jaoks on
olemas piiratud ravivdimalused,;

Selgitus

Haruldase haiguse korral seostatakse kliinilise katse tegemise raskusi kdige sagedamini iga
haigust pddevate patsientide vaikese arvuga ja nende geograafilise hajutatusega.

Muudatusettepanek 26
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — 18ige 5
Komisjoni ettepanek

5. Kuni hindamiskuupé&evani vdib
asjaomane liikmesriik edastada aruandvale
litkmesriigile taotlusega seotud mis tahes
kaalutlusi. Aruandev liikmesriik vGtab neid
kaalutlusi nduetekohaselt arvesse.

Muudatusettepanek

5. Kuni hindamiskuupé&evani voib
asjaomane liikmesriik edastada aruandvale
litkmesriigile taotlusega seotud mis tahes
kaalutlusi. Aruandev liikmesriik votab neid
kaalutlusi 16plikus hindamisaruandes
nduetekohaselt arvesse ja dokumenteerib
need hindamisaruandes. Kui aruandva
liilkmesriigi hindamisaruanne kaldub
asjaomaste liikmesriikide kaalutlustest
kdrvale, tuleb sellise kdrvalekaldumise
pdhjused hindamisaruandes markida.

Selgitus

Kuna hindamisaruande | osas kasitletakse tahtsamaid eetikaga seotud aspekte, mida vastavalt
pbhjendustele 6 ja 12 reguleerivad asjaomased liikmesriigid ise, oleks eelistatav kdikide

AD\930806ET.doc

PE504.167v02-00

ET



ET

hindamisaruande | osaga seotud asjaomaste liikmesriikide konsensuslik otsusetegemine. Kui
aruandev liitkmesriik kaldub oma hindamisaruandes asjaomaste liikmesriikide kaalutlustest
korvale, tuleb sellise kdrvalekaldumise pbhjuseid hindamisaruandes selgitada.

Muudatusettepanek 27
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 7 — 16ige 1 — 16ik 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(a) V peatikis satestatud teadvat (a) V peatikis satestatud katses osalejate
ndusolekut kasitlevate nduete jargmine; kaitset ja teadvat ndusolekut kasitlevate

nduete jargmine;

Selgitus

Vastavalt pohjendustele 6 ja 12 reguleerivad eetikaga aspekte asjaomased liikmesriigid.
Eetilisuse hindamise piiramine ainult teadva ndusoleku menetluse kontrollimisega parsib
litkmesriikide subsidiaarsust ja takistab katses osaleja kaitset.

Muudatusettepanek 28
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 7 — 16ige 1 — 16ik 1 — punkt a a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(a a) vastavus riiklikele eetikaalastele
Oigusaktidele.

Selgitus

Eetikakomiteede roll ei olnud komisjoni ettepanekus eriti selgelt maaratletud. On vaja
selgitada, et kliinilise katse lubamiseks vajalik hindamine hélmab ka eetikaga seotud aspekte.

Muudatusettepanek 29
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 8 — 16ige 1 — 10ik 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Teavitamine toimub (heainsa otsusega Teavitamine toimub Uiheainsa otsusega, mis
kiimne péeva jooksul alates hindamise juba sisaldab asjaomase eetikakomitee
kuupéevast voi hindamise viimasest seisukohti, kiimne péeva jooksul alates
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péevast vastavalt artiklile 7 olenevalt
sellest, kumb on hilisem.

Muudatusettepanek 30
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 8 — 18ige 2 — 16ik 2 — punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 31
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 8 — 16ige 2 — 16ik 3
Komisjoni ettepanek

Kui asjaomane liikmesriik ei ole vastavalt
teise 16igu punktile a tehtud jareldusega
ndus, edastab ta teabe mittendustumise
kohta koos Uksikasjaliku pdhjendusega,
milles on lahtutud teaduslikest ja
sotsiaalmajanduslikest argumentidest, ning
pdhjenduse kokkuvdttega ELi portaali
kaudu komisjonile, kdikidele
liilkmesriikidele ja sponsorile.

hindamise kuupéevast voi hindamise
viimasest paevast vastavalt artiklile 7
olenevalt sellest, kumb on hilisem.

Muudatusettepanek

(b @) eetikakomitee ei anna heakskiitu
Kliinilise katse tegemiseks asjaomases
lilkmesriigis.

Muudatusettepanek

Kui asjaomane liikmesriik ei ole vastavalt
teise 16igu punktile a tehtud jareldusega
ndus, edastab ta teabe mittendustumise
kohta koos Uksikasjaliku pohjendusega,
milles on lahtutud teaduslikest ja
sotsiaalmajanduslikest argumentidest, ning
pdhjenduse kokkuvdttega ELi portaali
kaudu komisjonile, kdikidele
liilkmesriikidele ja sponsorile. Liikmesriik
ei vOi esitada eetikaga seotud probleeme
pdhjendusena.

Selgitus

Eetikakomiteed taidavad olulist rolli, tagades, et liikmesriikide konkreetseid traditsioone ja
murekisimusi vOetakse arvesse. Siiski ei tohiks eetikaga seotud kiisimus tihes liikmesriigis
takistada teisi asjaomaseid liikmesriike kliinilise katsega edasi minemast.

Muudatusettepanek 32
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 9 — 16ige 3

AD\930806ET.doc

PE504.167v02-00

ET



ET

Komisjoni ettepanek

3. Hindamisel voetakse arvesse vahemalt
Uhe sellise isiku vaatenurka, kelle eriala
ei ole seotud teadusega. Arvesse vOetakse
ka vahemalt the patsiendi vaatenurka.

Muudatusettepanek 33
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 11 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

Sponsori ndudmisel piirdub kliinilise katse
loataotlus, selle hindamine ja vastav otsus
hindamisaruande | osaga hdélmatud
aspektidega.

Muudatusettepanek 34
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 12

Komisjoni ettepanek

Sponsor vdib taotluse mis tahes ajal tagasi
vOtta kuni hindamise kuupéevani. Sellisel

juhul vdetakse taotlus tagasi ainult kdikide
asjaomaste liikmesriikide suhtes.

Muudatusettepanek

3. Hindamisel vdetakse arvesse soltumatu
eetikakomitee arvamust.

Muudatusettepanek

Sponsori ndudmisel piirdub kliinilise katse
loataotlus hindamisaruande | osaga
hdlmatud aspektidega.

Muudatusettepanek

Sponsor vdib taotluse mis tahes ajal tagasi
vOtta kuni hindamise kuupéevani. Sellisel
juhul vdetakse taotlus tagasi ainult kdikide
asjaomaste liikmesriikide suhtes.
Tagasivoetud taotluste registrit hoitakse
ELi andmebaasis ja iga tagasivotmise
kohta esitatakse p&hjused.

Selgitus

Selle muudatusettepaneku eesmark on saada aru, miks Kkliiniliste katsete taotlusi tagasi
voetakse. Kliinilise katse taotluse tagasivétmiseks vai katse ldpetamiseks on mitu
iseenesestmdistetavat pohjust, mis seonduvad patsientide ohutuse ja toote tdhususega. Katsete
I6petamise ajenditena on sageli toodud ka arilisi pdhjuseid. Kliinilise katse taotluse
tagasivotmine Uksnes arilistel pdhjustel on ebaeetiline, kuna sellega jaetakse patsiendid ja
uhiskond ilma vbimalikust t6husast meditsiinilisest uuendusest.
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Muudatusettepanek 35
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 13

Komisjoni ettepanek

Ké&esolev peatikk ei piira sponsorile antud
vOimalust pérast loa andmisest keeldumist
vOI taotluse tagasivotmist esitada loataotlus
mis tahes asjaomasele liikmesriigile.
Kdnealust taotlust kasitatakse uue
loataotlusena muu Kliinilise katse
tegemiseks.

Muudatusettepanek

Ké&esolev peatikk ei piira sponsorile antud
vOimalust pérast loa andmisest keeldumist
vOi taotluse tagasivotmist esitada loataotlus
mis tahes liikmesriigile. Kdnealust taotlust
kasitatakse uuesti esitatud loataotlusena.
Sellega koos tuleb esitada kdik eelnevad
hindamisaruanded, asjaomaste
liilkmesriikide kaalutlused ning selles
tuleb valja tuua muudatused voi
pdhjendused, mis Gigustavad
taotlustoimiku uuesti esitamist.

Selgitus

Ettepaneku kohaselt lubaks see sponsoritel oma soovi jargi valida kdige sallivamad
lilkmesriigid, eriti kui algsesse taotlusse kaasatud liikmesriik vdis pidada kliinilise katse
teaduslikku pdhjendust kisitavaks. Noue, et taotluse uuesti esitamisel tuleb kaasa panna kdik
selle eelnevad dokumendid, on peamine selleks, et valtida asjatut burokraatlikku koormust ja

topelttood.
Muudatusettepanek 36
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 14 — 18ige 1 — 16ik 2
Komisjoni ettepanek

Taotluse vdib esitada ainult parast loa
andmise esialgse otsuse teatavakstegemise
kuupéeva.

Muudatusettepanek

Taotluse vdib esitada mis tahes
litkmesriigis ainult parast loa andmise
esialgse otsuse teatavakstegemise
kuupéeva.

Selgitus

Sponsoritel peaks olema 6igus parast seda, kui tiks asjaomane liikmesriik on esimeses voorus
vastu votnud otsuse katset lubada, laiendada mitut riiki hdImavat kliinilist katset veel teistele
litkmesriikidele. See parandaks selliste kliiniliste katsete Iabiviimist.
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Muudatusettepanek 37
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 14 — 18ige 3 — punkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(a) vahesekkuvate Kliiniliste katsete puhul (a) vahesekkuvate Kliiniliste katsete puhul
25 péeva alates 16ikes 1 osutatud taotluse 10 paeva alates I6ikes 1 osutatud taotluse
esitamise kuupaevast; esitamise kuupaevast;
Selgitus

Aeg, mis on ette nahtud selleks, et veel teised litkmesriigid saaksid kiisimusi esitada, peaks
olema kooskdlastatud algse menetlusega, et tagada uue liikmesriigi t6hus lisamine. Taotluse
esitamise ja otsuse tegemise vaheline ajastus peab olema Uhitatav.

Muudatusettepanek 38
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 14 —16ige 3 — punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(b) muude kui vahesekkuvate kliiniliste (b) muude kui vahesekkuvate kliiniliste
katsete puhul 35 péeva alates ldikes 1 katsete puhul 25 péeva alates 16ikes 1
osutatud taotluse esitamise kuupéevast; osutatud taotluse esitamise kuupéevast;

Muudatusettepanek 39
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 14 —18ige 3 — punkt c

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(c) uudsete ravimitega tehtavate kliiniliste (c) uudsete ravimitega tehtavate kliiniliste
katsete puhul 40 péeva alates 1dikes 1 katsete puhul 30 paeva alates 18ikes 1
osutatud taotluse esitamise kuupéevast. osutatud taotluse esitamise kuupéevast.
Selgitus

Aeg, mis on ette nahtud selleks, et veel teised liikmesriigid saaksid kiisimusi esitada, peaks
olema kooskdlastatud algse menetlusega, et tagada uue liikmesriigi tbhus lisamine. Taotluse
esitamise ja otsuse tegemise vaheline ajastus peab olema Uhitatav.
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Muudatusettepanek 40
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 14 — 18ige 4 — 16ik 2 — punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 41
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 14 — 18ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Ldikes 1 osutatud taotluse esitamise
kuupéeva ning I6ikes 3 osutatud vastava
ajavahemiku vahelisel ajal v6ib uus
asjaomane liikmesriik edastada
aruandvale liikmesriigile taotlusega
seotud mis tahes kaalutlusi.

Muudatusettepanek 42
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 14 — 18ige 6 — 16ik 1
Komisjoni ettepanek

Ainult aruandev liikmesriik voib 16ikes 1
osutatud taotluse esitamise kuupéeva ning
IGikes 3 osutatud vastava ajavahemiku
vahelisel ajal nduda sponsorilt lisaselgitusi
hindamisaruande | osa kohta, vottes
arvesse l6ikes 5 osutatud kaalutlusi.

Muudatusettepanek 43
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 15

Komisjoni ettepanek

Olulist muudatust vdib rakendada ainult
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Muudatusettepanek

(b a) eetikakomitee keeldumine Kliinilise
katse labiviimise heakskiitmisest.

Muudatusettepanek

5. Asjaomane lisanduv liikmesriik voib
edastada 18ikes 3 satestatud ajakava piires
alates 18ikes 1 osutatud esitamise
kuupéevast aruandvale liikmesriigile kdik
oma kaalutlused taotluse | osa kohta.

Muudatusettepanek

Ainult aruandev litkmesriik vdib 10ikes 5
tapsustatud ajakava piires nduda
sponsorilt lisaselgitusi hindamisaruande 1
osa kohta.

Muudatusettepanek

Olulist muudatust voib rakendada ainult
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juhul kui see on kéesolevas peatiikis juhul, kui see on kaesolevas peatikis

satestatud menetlusele vastavalt heaks satestatud menetlusele vastavalt heaks

Kiidetud. kiidetud ja kui eetikakomitee on selle
eelnevalt heaks kiitnud.

Selgitus

Kuna oluline muudatus on mddratletud kui ,, muudatus, mis (...) mojutab toendoliselt oluliselt
katses osalejate ohutust vai digusi voi katse kdigus saadud andmete usaldusvaarsust ja
stabiilsust”, tuleks kohaldada sama menetlust kui kliinilise katse loa andmise korral.

Muudatusettepanek 44
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 23 — 16ige 2 — 18ik 2 — punkt b a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(b a) eetikakomitee keeldumine Kliinilise
katse labiviimise heakskiitmisest.

Muudatusettepanek 45
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 25 —18ige 5

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
5. Kui kliiniline katse on tehtud véljaspool 5. Kui kliiniline katse on tehtud véljaspool
ELi, peab see vastama k&esoleva ELi, peab see taielikult vastama k&esoleva
madrusega samavaarsetele pdhimotetele maaruse pdhimdotetele nii katses osaleja
nii katses osaleja diguste ja ohutuse osas Oiguste ja heaolu osas kui ka kliinilise
kui ka Kkliinilise katse kaigus saadud katse kaigus saadud andmete
andmete usaldusvaarsuse ja stabiilsuse usaldusvaarsuse ja stabiilsuse osas.
0sas.

Selgitus

Véljaspool ELi tehtud Kliiniliste katsete nduded peaksid olema tapselt samad kui
kavandatavas maaruses. Nende p6himotete samavaarsus voimaldab kolmandatest isikutest
sponsoritel neid erinevalt tblgendada.

Muudatusettepanek 46
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 25 — 16ige 5 — 18ik 1 a (uus)
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 47
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 27
Komisjoni ettepanek

Kooskdlas artikliga 85 volitatakse
komisjoni vGtma vastu delegeeritud
digusakte 1 ja Il lisa muutmiseks, et

kohandada need tehnika arenguga voi votta

arvesse Ulemaailmset regulatiivset arengut.

Labipaistvuse huvides.

Muudatusettepanek 48
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 28 — 18ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Muugiloa taotlemiseks ldise tehnilise
dokumentatsiooni osana esitatud
Kliinilised andmed peavad olema saadud
registreeritud kliinilistest katsetest, mis
vastavad nduetekohaselt kdesoleva
madaruse satetele.

Muudatusettepanek

Kooskdlas artikliga 85 volitatakse
komisjoni vtma vastu delegeeritud
digusakte 1 ja Il lisa tdiendamiseks, et

kohandada need tehnika arenguga vGi votta

arvesse Ulemaailmset regulatiivset arengut.

Selgitus

Muudatusettepanek

2 a. Kui katses osalejal tuleb anda oma
ndusolek kliiniliseks katseks, peaks tal
olema valikuvdimalus anda raviasutusele
oma laiaulatuslik ndusolek selleks, et
tema andmeid kasutatakse parast
Kliinilise katse 18ppu ajaloo-, statistika-
vOi teadusuurimustes, ning see néusolek
igal ajal tagasi votta.

Selgitus

Kui patsient registreeritakse kliinilisse katsesse, palutakse tal alla kirjutada vormile, kus ta
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annab oma teadva ndusoleku iksnes katse kestuse ajaks ja ulatuses. Parast katse I16ppu ei saa
taiendavaid jarelmeetmete andmeid kasutada, isegi mitte teadusuuringutes, ilma et teadlane
hangiks selleks tdiendavad ndusolekud. Algse ndusoleku raames peaks olema patsiendil
voimalik valida laiaulatuslik ndusolek, millega tema andmeid oleks lubatud raviasutuse

korraldusel kasutada tulevastes teadusuuringutes.

Muudatusettepanek 49
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 29 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Teadev ndusolek on kirjalik,
kuupéevastatud ja allkirjastatud ning antud
vabatahtlikult katse osaleja v0i tema
seadusliku esindaja poolt parast seda, kui
teda on nduetekohaselt teavitatud kliinilise
katse olemusest, tahtsusest, méjudest ja
riskidest. Nousolek on asjakohaselt
dokumenteeritud. Kui katses osaleja ei ole
vOimeline kirjutama, vGib erandjuhtudel
anda suulise ndusoleku véhemalt tihe
erapooletu tunnistaja juuresolekul. Katses
osalejale vdi tema seaduslikule esindajale
antakse koopia dokumendist, millega ta
andis teadva ndusoleku.

Muudatusettepanek 50
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 29 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Kirjalik teave, mis antakse katses
osalejale ja/vdi tema seaduslikule
esindajale ning mille eesmark on saada
teadev ndusolek, on lihike, selge ja
asjakohane ning véaljadppeta isikule
maistetav. See h6lmab nii meditsiinilist kui
ka 6iguslikku teavet. Selles teavitatakse
katses osalejat tema Gigusest teadev
ndusolek tlhistada.

PE504.167v02-00

Muudatusettepanek

1. Teadev ndusolek iga katse puhul on
Kirjalik, kuupéevastatud ja allkirjastatud
ning antud vabatahtlikult katse osaleja voi
tema seadusliku esindaja poolt parast seda,
kui teda on nduetekohaselt teavitatud
Kliinilise katse olemusest, tdhtsusest,
mdojudest ja riskidest. Nousolek on
asjakohaselt dokumenteeritud. Kui katses
osaleja ei ole voimeline kirjutama, voib
erandjuhtudel anda suulise ndusoleku
vahemalt tihe sellise tunnistaja
juuresolekul, kes esindab katses osaleja
huve. Katses osalejale voi tema
seaduslikule esindajale antakse koopia
dokumendist, millega ta andis teadva
ndusoleku.

Muudatusettepanek

2. Kirjalik teave, mis antakse katses
osalejale ja/vdi tema seaduslikule
esindajale ning mille eesmark on saada
teadev nbusolek, on luhike, selge ja
asjakohane ning véljadppeta isikule
mdistetav. See hdlmab nii meditsiinilist kui
ka diguslikku teavet, mida peaks arst
katses osalejale suuliselt selgitama. Selles
teavitatakse katses osalejat tema Gigusest
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Vastavuses eetikapdhimdtetega.

Muudatusettepanek 51
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 34 — 18ige 3 — 18ik 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

teadev ndusolek tihistada.

Selgitus

Muudatusettepanek

Selleks et kaitsta isikuandmeid ning
konfidentsiaalset ariinfot ja artikli 78
I6ike 3 satete alla kuuluvat teavet,
avalikustatakse mutgiloa saamiseks
tehtud kliiniliste katsete tulemuste
kokkuvote 30 paeva jooksul parast
muugiloa kuup&eva voi, tootearenduse
I6petamise korral, tihe aasta jooksul
parast kliinilise katse 16ppu.

Selgitus

Kliiniliste katsete tulemused tuleks avalikustada Gigeaegselt. Avalikustamine peaks
viimaldama teavitada Uldsust, patsiente ja teadlasi kliinilise katse jareldustest, parssimata
Euroopa meditsiiniuuringute konkurentsivdimet. Nende tulemuste avalikustamise aeg on
tahtis selleks, et valtida ebaausat konkurentsi, mis vBiks kahjustada Euroopa

meditsiiniuuringute konkurentsivéimet.

Muudatusettepanek 52
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 37 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Uurija teatab sponsorile viivitamata
tdsistest kdrvalndhtudest, valja arvatud
juhul, kui uuringuplaanis on satestatud
teatavad kdrvalnahud, millest ei ole vaja
teatada. Uurija registreerib koik tdsised
kdrvalnahud. Vajaduse korral esitab uurija
sponsorile jarelmeetmete aruande.
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Muudatusettepanek

2. Uurija teatab sponsorile, Euroopa
Ravimiametile ja asjaomase liikmesriigi
padevatele asutustele viivitamata tdsistest
korvalnéhtudest. Uurija registreerib kdik
tosised korvalnahud ja vahetult esitatavale
aruandele jargnevad tksikasjalikud
kirjalikud aruanded, mis saadetakse
ravimiametile ja asjaomase liikmesriigi
padevatele asutustele ning koopiad
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Muudatusettepanek 53
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 55 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

Valja arvatud juhul, kui muude liidu
digusaktidega nahakse ette pikem
arhiveerimisperiood, séilitavad sponsor ja
uurija kliinilise katse peatoimikut vdhemalt
viis aastat parast Kliinilise katse 16ppu.
Katses osalejate tervisekaarte sdilitatakse
vastavalt siseriiklikele digusaktidele.

Muudatusettepanek 54
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 68 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek
Sponsor vdib delegeerida mdne voi koik
oma Ulesanded eraisikule, ettevéttele,

asutusele vdi organisatsioonile. Selline
delegeerimine ei piira sponsori vastutust.

Oiguskindluse huvides.

Muudatusettepanek 55
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 75 —18ige 5 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Sponsorile inspekteerimisakti
kéattesaadavaks tegemisel tagab esimeses
I6igus osutatud litkmesriik

PE504.167v02-00

edastatakse ELi portaali kaudu. Vajaduse
korral esitab uurija sponsorile
jarelmeetmete aruande.

Muudatusettepanek

Valja arvatud juhul, kui muude liidu
Oigusaktidega nahakse ette pikem
arhiveerimisperiood, séilitavad sponsor ja
uurija kliinilise katse peatoimikut vdhemalt
kakskiimmend aastat parast kliinilise katse
I6ppu. Katses osalejate tervisekaarte
séilitatakse vastavalt siseriiklikele
digusaktidele.

Muudatusettepanek

Sponsor vdib delegeerida mdne voi kbik
oma logistilised Glesanded eraisikule,
ettevottele, asutusele vdi organisatsioonile.
Selline delegeerimine ei piira sponsori
teaduslikku ja eetilist vastutust.

Selgitus

Muudatusettepanek

Inspekteerimisakti kokkuvdte tehakse
uldsusele kattesaadavaks.
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konfidentsiaalsuse kaitse.

Selgitus

Liikmesriikide inspektoritele makstakse sageli riigi rahaga ning nii nende tlesanded kui
volitused teenivad avalikku huvi. Samuti on kliinilises katses osalejatel Gigus teada, kas katset
tehakse/tehti kooskdlas digusakti(de)ga, et nad saaksid oma ndusoleku vastava soovi

tekkimisel tagasi votta.

Muudatusettepanek 56
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 76 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Komisjon vdib korraldada
inspekteerimisi, kui ta seda vajalikuks
peab.

Muudatusettepanek

2. Komisjon vdib korraldada
inspekteerimisi, kui ta seda vajalikuks
peab. Komisjoni inspekteerimisakti
kokkuvdte tehakse tldsusele

kattesaadavaks.
Selgitus
Vt artikli 75 muudatusettepaneku selgitust.
Muudatusettepanek 57
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 78 — 18ige 1 — 18ik 2
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

ELi andmebaas sisaldab kdesoleva maaruse
kohaselt esitatud andmeid ja teavet.

Muudatusettepanek 58
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 78 — 10ige 2
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Uldsuse juurdepaasu uksikasjalikele ja
tootlemata kliinilistele andmetele
vOimaldatakse rahvatervise kaitse
eesmarkidel. ELi andmebaas sisaldab
ké&esoleva maaruse kohaselt esitatud
andmeid ja teavet.
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Komisjoni ettepanek

2. ELi andmebaas véimaldab liikmesriikide
padevatel asutustel teha koostodd sellises
ulatuses, mis on vajalik k&esoleva maaruse
kohaldamiseks, ning otsida teavet
konkreetsete Kliiniliste katsete kohta.
Samuti vdimaldab see sponsoritel viidata
varasematele taotlustele kliiniliste katsete
lubamiseks vdi oluliseks muutmiseks.

Muudatusettepanek

2. ELi andmebaas v6imaldab liikmesriikide
péadevatel asutustel teha koostood sellises
ulatuses, mis on vajalik k&esoleva méaaruse
kohaldamiseks, ning otsida teavet
konkreetsete kliiniliste katsete kohta.
Samuti vdimaldab see sponsoritel viidata
varasematele taotlustele Kkliiniliste katsete
lubamiseks voi oluliseks muutmiseks.
Samuti vBimaldab see Euroopa Liidu
kodanike juurdepaéasu kergesti teostatava
otsingu vormis kliinilisele teabele ravimite
kohta, et kodanikud saaksid teha teadvaid
otsuseid oma tervise kohta. Andmebaasis
sisalduv avalikult kattesaadav teave aitab
kaasa rahvatervise kaitsele ja Euroopa
meditsiiniuuringute innovatsioonivéime
tugevdamisele, tunnustades samas
sponsorite digusparaseid majandushuve.

Selgitus

Kliiniliste katsete andmed on teadusandmed ja kuuluvad seega Uldsusele. Patsiendid
ndustuvad kliinilistes katsetes osalema seet6ttu, et nende osalus toob teaduse edendamise
kaudu tldsusele kasu. Kui andmeid ei tehta kunagi avalikuks, takistab see teaduslikku
tegevust. Veelgi enam, toostussektori poolt rahastatavad uuringud saavad kasu riigi
rahastatavate teadusasutuste tegevusest: juurdepaas teadlastele ja uurimismeeskondadele
riigi rahastatud teadusrajatistes; alusuuringute riiklik rahastamine.

Muudatusettepanek 59
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 78 — 18ige 3 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

3. ELi andmebaas on tldsusele
kéttesaadav, vélja arvatud seal sisalduvad
andmed, mille taielik v6i osaline
konfidentsiaalsus on Gigustatud jargmistel
pdhjustel:

Muudatusettepanek

3. ELi andmebaas on Uldsusele kattesaadav
kooskdlas maaruse (EU) nr 1049/2001
satetega, vélja arvatud seal sisalduvad
andmed, mille osaline konfidentsiaalsus on
Oigustatud jargmistel pdhjustel:

Selgitus

Ei ole mdistlik, et kdik Kkliinilisest katsest saadud andmed vdiksid olla konfidentsiaalsed.
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Samuti, juurdepéaas kooskoélas ELi institutsioonide dokumentidele juurdepéaasu alal juba
kehtestatud eeskirjadega.

Muudatusettepanek 60
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 78 — 16ige 3 — taane 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
— konfidentsiaalsete kaubanduslike — konfidentsiaalsete kaubanduslike
andmete kaitse tagamine; andmete kaitse tagamine; eriti juhul, kui

need on seotud Kliiniliste katsetega
muugiloataotluse toetuseks selliste
naidustuste jaoks, mida ei ole veel heaks
kiidetud;

Selgitus

Andmebaas ei tohiks takistada kaitse saamist seoses intellektuaal- voi todstusomandiga ega
takistada sponsoril tema teadusuuringute tulemustest kasu saada.

Muudatusettepanek 61
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 78 — 18ige 3 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3 a. Konfidentsiaalse ariinfona kéasitatava
teabe maaratlus on kooskdlas Euroopa
Ravimiameti suunistega ja see ei vOi
tuhistada rahvatervisealaste
teadusuuringute huve.

Muudatusettepanek 62
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 78 — 18ige 5

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
5. Katses osaleja isikuandmeid ei tehta 5. Katses osaleja isikuandmeid,
avalikkusele k&ttesaadavaks. konfidentsiaalset kaubanduslikku teavet

vOi intellektuaalomandi kaitset ohustavat
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teavet ei tehta avalikkusele kéttesaadavaks
ja need andmed on kohaldatavate EL.
digusaktide kohaselt kaitstud.

Selgitus

Tuleks tagada, et kdesolev maarus sailitab Euroopa teadlaste lisandvaartuse ja
asjatundlikkuse, samuti nende diguspéarased huvid saada kliinilise katse valjaarendamiseks
kasutatud investeeringute tulemustest kasu.

Muudatusettepanek 63
Ettepanek votta vastu maarus

I lisa— 2. jagu — punkt 6 — alapunkt 6 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

kas Kliiniline katse aitab oluliselt kaasa
sellise haigusliku seisundi fUsioloogia ja
patoloogia paremini maistmisele, mille
kohta andmed puuduvad, eriti haruldaste
ja Gliharuldaste haiguste puhul.

Selgitus

Paljud haruldased ja uliharuldased haigused ei ole veel digesti maaratletud voi neid
moistetakse alles osaliselt. Kliinilistes katsetes, kus Uhendatakse sellise haigusseisundiga
patsiendid, vOib teadmisi nendest haigustest oluliselt parandada katse tulemusel saadud
andmete hindamise teel. Aruandev liikmesriik peab olema sellest lisandvaartusest teadlik.

Muudatusettepanek 64
Ettepanek votta vastu maarus
111 lisa — 1. jagu — punkt 4 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
4 a. Sponsor peab Uksikasjalikku
arvestust kdigi uurija(te) poolt talle

edastatud kahjulike kérvalnahtude kohta
ja registreerib need ELi portaalis.
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