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JUSTIFICARE SUCCINTA

Adoptarea Directivei 2001/20/CE a reprezentat un moment important in elaborarea
standardelor privind desfasurarea trialurilor clinice, atat in Uniunea Europeana, cat si la nivel
international.

Se considera, totusi, ca aceastd directiva a creat dificultati in calea facilitarii trialurilor clinice
in mai multe state membre si cd este necesar sa se armonizeze si sa se evalueze in profunzime
cadrul juridic existent. Este deosebit de important ca standardele nalte stabilite de directiva
anterioara sa fie respectate si nu pierdute in cadrul eforturilor de simplificare a procedurilor
din statele membre.

Raportoarea introduce o serie de amendamente in avizul sdu, pentru a se asigura ca
standardele inalte de ingrijire si de tratare a pacientilor sunt mentinute in Uniune, stimulandu-
se, in acelasi timp, cercetarea stiintificd si inovarea prin acces public la date sub forma unui
raport complet de trial clinic. Data fiind criza economica actuala, fondurile nu trebuie sa fie
cheltuite pe medicamente ineficiente, iar populatia trebuie sa aiba posibilitatea de a lua decizii
informate cu privire la sanatatea sa.

Raportoarea considera ca noile definitii, inclusiv noile definitii ale trialului clinic, studiului
clinic si ,,trialului cu interventie redusa”, astfel cum sunt stabilite la articolul 2, sunt
complicate inutil si deschise unei interpretdri eronate. Acestea ar trebui sa urmeze, in schimb,
un principiu simplu: ,,observatiile” intra in categoria ,,studiu”, iar ,,interventiile” intra in
categoria ,.trial”. Fara aceastd modificare, textul existent, considerat impreuna cu definitia
generala a ,,studiului noninterventional”, ar permite derularea de ,,studii clinice” (care nu intra
in definitia trialului clinic) fara consimtdmantul prealabil al pacientilor. Pe baza aceluiasi
rationament se propune si reintroducerea unor definitii din actuala directiva.

Raportoarea se teme cd propunerea actuald sldbeste rolul jucat de comitetele de etica in
prezent, fara a asigura un temei juridic adecvat pentru un organism de evaluare independent
echivalent. Uniunea ar trebui sd arate ca respecta drepturile omului, siguranta pacientilor si
standardele inalte de examinare etica prin reintroducerea in regulament a comitetelor de etica
independente.

La articolul 28 alineatul (2) se prevede ca ,,drepturile, siguranta si bunastarea subiectilor au
prioritate fatd de interesele stiintei si ale societatii”. Pentru a indeplini aceste obiective, este
necesar ca autorizatia eliberatd de statele membre sd depindd de decizia comitetului de etica
independent si interdisciplinar, care este responsabil in conformitate cu legislatia lor
nationala.

Datele din cadrul trialurilor clinice sunt date stiintifice, obtinute prin includerea publicului si
au un impact semnificativ asupra acestuia. Prin urmare, ele apartin Tn primul rand publicului.
De asemenea, trebuie reamintit faptul cd un acces rapid si bine monitorizat la rezultatele
trialurilor clinice are un aspect etic, intrucat le permite pacientilor sd obtind acces rapid si
direct la cele mai recente descoperiri farmacologice.

Daca aceste date nu vor fi niciodata puse la dispozitia publicului, se vor crea obstacole in
calea dezvoltarii stiintel, iar valoarea sociala a cercetarii va fi diminuatd. De aceea,
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raportoarea solicitd ca regulamentul sa contind o dispozitie clara prin care cetatenii Uniunii
pot avea acces la informatii clinice referitoare la medicamente, astfel incat sa le permita
acestora sa ia decizii informate cu privire la sanatatea lor.

Raportoarea solicitd ca informatiile clinice stocate in baza de date a UE sa aiba forma unor
rapoarte de studii clinice. Experienta dobandita pana in prezent arata cd prezentarea unui
rezumat nu este suficienta pentru a proteja drepturile si interesele pacientilor. Nedivulgarea
rezultatelor detaliate ale trialurilor clinice afecteaza cunostintele stiintifice si conduce la o
publicare partinitoare (rezultatele negative nu sunt publicate), care, la randul ei, prezinta o
imagine inexactd a eficacitatii medicamentului. De exemplu, publicarea partinitoare a condus
la 0 utilizare pe scara larga a antidepresivului paroxetina la copii si adolescenti, in pofida
lipsei de eficacitate si, mai Ingrijorator, in pofida unui risc sporit de sinucidere in randul
acestora.

Pentru o mai mare transparenta, raportoarea solicita arhivarea pe termen nedefinit a dosarului
standard al trialului clinic, spre deosebire de perioada de cinci ani sugerata. Unele reactii
adverse la medicamente pe termen lung, precum cancerul sau teratogenicitatea, apar numai
dupa decenii de utilizare, uneori depdsind o generatie de pacienti, de exemplu dezastrul cauzat
de utilizarea dietilstilbestrolului (DES) intre anii 1950 si 1970; prin urmare, este important sa
se garanteze ca dosarul standard este pastrat pe o perioada de timp nedefinita.

AMENDAMENTE
Comisia pentru industrie, cercetare si energie recomanda Comisiei pentru mediu, sanatate
publica si siguranta alimentard, competenta in fond, sd includa in raportul sdu urméatoarele
amendamente:

Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
(1) Tntr-un trial clinic siguranta si (1) Tntr-un trial clinic siguranta, drepturile
drepturile subiectilor trebuie protejate si si bundstarea subiectilor ar trebui
datele generate trebuie sa fie fiabile si protejate si datele generate ar trebui sa fie
robuste. relevante, fiabile si robuste.

(Aceasta modificare se aplica intregului
text; adoptarea sa impune adaptari tehnice
n intregul text.)

Justificare

In conformitate cu Declaratia de la Helsinki, termenul ,,bundstare” se aplicd intregului text
atunci cand sunt mentionate siguranta si drepturile subiectilor: considerentul 1,
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considerentul 66, articolul 49 alineatul (2).

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 2

Textul propus de Comisie

(2) Pentru a permite un control
independent care sa stabileasca daca aceste
principii sunt respectate, un trial clinic ar
trebui sa faca obiectul unei autorizari
prealabile.

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 7

Textul propus de Comisie
(7) Procedura ar trebui sa fie flexibila si
eficientd, pentru a evita Intarzierile de

natura administrativa a nceperii unui trial
clinic.

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 8 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(2) Pentru a permite un control
independent care sa stabileasca daca aceste
principii sunt respectate, un trial clinic ar
trebui sa facad obiectul unei autorizari
prealabile. Efectuarea unui trial clinic ar
trebui sa fie conditionata de acordul
prealabil din partea unui comitet de eticd.

Amendamentul

(7) Procedura ar trebui sa fie flexibila si
eficientd, pentru a evita Intarzierile de
natura administrativa ale inceperii unui
trial clinic, fard a compromite siguranta
pacientului sau sandtatea publica.

Amendamentul

(8a) Efectuarea de trialuri clinice, atat in
centre publice, cdt si in centre private,
impune recunoasterea si adoptarea unor
masuri de control, de autorizare si de
evaluare aplicabile ambelor tipuri de
centre.
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Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 9

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 9 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

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

Amendamentul

(9) In cazul unei situatii de urgentd,
precum si in cazul bolilor rare si foarte
rare care pun in pericol viata si pentru
care expertiza si optiunile terapeutice sunt
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Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 12

Textul propus de Comisie

(12) Unele aspecte ale aplicarii unui trial
clinic se refera la aspecte de natura
intrinseca nationala sau la aspectele etice
ale unui trial clinic. Aceste aspecte nu ar
trebui evaluate in colaborare cu toate
statele membre in cauza.

limitate si raspandite din punct de vedere
geografic in intreaga lume, statele
membre ar trebui sa aibd posibilitatea de
a evalua $i autoriza cu prioritate cererile
de autorizare a unui trial clinic.

Amendamentul

(12) Unele aspecte ale aplicarii unui trial
clinic se refera la aspecte de natura
intrinseca nationala sau la aspectele etice
ale unui trial clinic. Desi cooperarea
statelor membre ar trebui incurajatda,
aceasta ar trebui sa fie limitata la
schimbul de opinii si de cele mai bune
practici referitoare la aceste aspecte.

Justificare

Cu cat exista mai multe state membre care coopereaza in mod voluntar, cu atdt mai bine.
Cooperarea intre statele membre este importantd, insa aceastd cooperare ar trebui sd fie
limitata la aspectele etice, dat fiind faptul ca, prin esenta lor, sunt legate de traditiile si

competentele nationale.

Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 22 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(22a) Tntrucat majoritatea trialurilor
clinice sunt implementate pentru
evaluarea terapiilor constand n
esantioane mari de pacienti, prezentul
regulament nu ar trebui sa discrimineze
pacientii care suferd de boli rare si foarte
rare si ar trebui sd includa
particularitdtile conditiilor cu incidentdi
redusa la evaluarea unui trial.
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Justificare

Propunerea Comisiei nu reflecta particularitatile bolilor rare si foarte rare. Regulamentul
viitor trebuie sa tina seama de inovatiile terapeutice si trebuie sd fie in conformitate cu

politicile privind bolile rare si foarte rare care au fost elaborate de la adoptarea Directivei
2001/20/CE.

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 25 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(25a) Persoana vizata ar trebui sa dispund
intotdeauna de optiunea de a-si acorda
consimtamdntul in cunostintd de cauzd,
care urmeazd a fi transmis centrului de
tratament, pentru ca datele sale sa fie
utilizate in scopuri istorice, statistice sau
de cercetare stiintificd si optiunea de a-si
retrage consimtamdntul in orice moment.

Justificare

Medicii au acumulat intotdeauna cunostinte noi din datele pacientilor lor anteriori. In mod
corespunzdtor, in prezent este necesar ca fiecare pacient sa isi acorde consimtamantul pentru
ca datele sale sa fie utilizate in scopuri de cercetare. Cu toate acestea, cdt timp exista dreptul
de dezaprobare, pacientii ar trebui sd aibd, de asemenea, dreptul de a acorda centrului de
tratament consimtamantul lor ,,in cunostinta de cauza”, daca doresc astfel, astfel incat aceste
date sa fie utilizate pentru orice tip de cercetare viitoare (dacad nu isi retrag consimtamantul
initial). In acest fel, pacientii pot avea dreptul de a-si ,,dona” datele in scopuri de cercetare.

Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 26

Textul propus de Comisie Amendamentul
(26) Pentru ca sponsorul sa evalueze toate (26) Pentru ca sponsorul sa evalueze toate
informatiile privind siguranta care ar putea informatiile privind siguranta care ar putea
fi relevante, investigatorul ar trebui sa fi relevante, investigatorul ar trebui sa
raporteze sponsorului toate evenimentele consemneze si sd inregistreze in baza de

date electronica toate evenimentele
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adverse grave.

Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 52

Textul propus de Comisie

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

adverse grave.

Amendamentul

(52) Baza de date ar trebui sa contina toate
informatiile relevante cu privire la trialul
clinic si sa permita diseminarea publicd a
informatiilor obiective in vederea
sprijinirii cercetdrii europene i a cresterii
nivelului de cunostinte in domeniul
sandatatii publice. Nu ar trebui sa
submineze inovarea sau competitivitatea
industriilor europene. Tn baza de date nu
ar trebui sa fie inregistrate date cu caracter
personal cu privire la subiectii care
participa la un trial iar protectia
intereselor comerciale, inclusiv
proprietatea intelectuald, astfel cum se
prevede la articolul 4 din Regulamentul
1049/2001 nu ar trebui sa fie impiedicata .
Informatiile din baza de date ar trebui sa
fie publice, cu exceptia cazurilor in care,
din motive specifice, o parte din informatii
nu ar trebui sa fie publicate pentru a proteja
dreptul persoanelor la viata privata si
dreptul la protectia datelor cu caracter
personal, recunoscute de articolele 7 si 8
din Carta drepturilor fundamentale a
Uniunii Europene sau informatiile
comerciale confidentiale, astfel cum
prevede articolul 4 din Regulamentul
1049/2001.

Justificare

Baza de date ar trebui sa permita diseminarea publica a informatiilor fiabile privind
progresele cele mai recente in domeniul cercetarii medicale, respectand in permanenta
problemele imperative de competitivitate ale industriei farmaceutice, care finanteaza singura
60 % dintre trialurile clinice europene. Dezvaluirea publica ar trebui sa protejeze datele cu
caracter personal si informatiile comerciale confidentiale, in vederea evitarii oricarei
stigmatizari a pacientilor care iau parte la un trial clinic si in vederea evitarii stimularii
concurentei neloiale, care ar ameninta competitivitatea cercetarii europene in domeniul
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medical.

Amendamentul 12

Propunere de regulament
Considerentul 52 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(52a) Informatiile comerciale
confidentiale ar trebui identificate si
protejate in vederea evitarii prejudicierii
intereselor pacientilor si/sau a pozitiei
concurentiale a sponsorilor.

Justificare

Dezvaluirea publica a informatiilor ar trebui sa protejeze datele cu caracter personal si
informatiile comerciale confidentiale in vederea evitarii oricarei stigmatizari a pacientilor
care iau parte la un trial clinic si in vederea evitarii stimularii concurentei neloiale care ar
ameninta competitivitatea cercetarii europene in domeniul medical.

Amendamentul 13

Propunere de regulament
Considerentul 63

Textul propus de Comisie

(63) Prezentul regulament este n
conformitate cu documentele internationale
de orientare majore privind trialurile
clinice, cum ar fi cea mai recenta versiune
(2008) a Declaratiei de la Helsinki a
Asociatiei Medicale Mondiale si buna
practica clinica, care isi are originea in
Declaratia de la Helsinki.

Amendamentul 14

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 12

PE504.167v02-00

Amendamentul

(63) Prezentul regulament este in
conformitate cu documentele internationale
de orientare majore privind trialurile
clinice, cum ar fi cea mai recenta versiune
(2008) a Declaratiei de la Helsinki a
Asociatiei Medicale Mondiale, n special
principiile etice de cercetare medicala
care implica subiecti umani, inclusiv
cercetarea vizand date si material uman
identificabil, si buna practica clinica, care
isi are originea in Declaratia de la Helsinki.
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Textul propus de Comisie Amendamentul

12. ,,Modificare substantiala”: orice 12. ,,Modificare substantiala”: orice
modificare referitoare la orice aspect al modificare referitoare la orice aspect al
trialului clinic care se efectueaza dupa trialului clinic, inclusiv incheierea
notificarea deciziei la care se face referire timpurie a trialului si modificarea

in articolele 8, 14, 19, 20 si 23 si care este numdrului subiectilor care participad la
susceptibila de a avea un impact trial, care se efectucaza dupa notificarea
substantial asupra sigurantei sau drepturilor deciziei la care se face referire la
subiectilor sau asupra fiabilitatii si articolele 8, 14, 19, 20 si 23 si care ar
robustetii datelor generate 1n cadrul putea avea un impact substantial asupra
trialului clinic; sigurantei sau drepturilor subiectilor sau

asupra fiabilitatii si robustetii datelor
generate in cadrul trialului clinic, de
exemplu schimbarea interpretdrii
documentelor stiintifice care sustin
derularea trialului sau daca modificarile
sunt semnificative din orice alt punct de
vedere.

Justificare

TIncheierea timpurie permite sponsorului s evite riscul ca o astfel de diferentd sd poatd
pierde importanta statistica pe parcursul ultimei parti a trialului, daca aceasta a fost cauzata
intamplator. Orice modificari in ceea ce priveste derularea, conceperea, metodologia,
medicamentele experimentale sau auxiliare aferente trialurilor clinice, dupa ce acestea au
fost autorizate, pot afecta fiabilitatea si robustetea datelor. Prin urmare, s-a reintrodus
formularea de la articolul 10 litera (a) din Directiva 2001/20/CE.

Amendamentul 15

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 13

Textul propus de Comisie Amendamentul

13. ,,Sponsor”: un individ, o societate, o
institutie sau o organizatie care raspunde
de initierea si gestionarea trialului clinic;

13. ,,Sponsor”: un individ, o societate, o
institutie sau o organizatie care raspunde
de initierea, gestionarea si/sau finantarea
trialului clinic;

Justificare

Reintroducerea definitiei prevazute in Directiva 2001/20/CE.
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Amendamentul 16

Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 14 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

14a. ,,Comitet de etica”: organism
independent, Tntr-un stat membru,
compus din profesionisti in domeniul
sanatatii si din membri care nu sunt
medici, care are sarcina de a proteja
drepturile, siguranta si confortul
participantilor la un studiu clinic si de a
asigura publicul in aceasta privintd, in
special prin formularea unei recomanddri
asupra protocolului de studiu, a
aptitudinii investigatorilor si a calitatii
adecvate a instalatiilor, precum i asupra
metodelor si documentelor care trebuie
utilizate pentru a informa participantii la
studiu in scopul obtinerii
consimtamdntului lor in deplina
cunostinta de cauzd;

Justificare

Reintroducere a definitiei din Directiva 2001/20/CE.

Amendamentul 17

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 15

Textul propus de Comisie

15. ,,Subiect”: o persoana fizica care
participa la un trial clinic, fie ca primitor al
unui medicament experimental, fie Tn
calitate de control;

Amendamentul 18

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 19

PE504.167v02-00

Amendamentul

15. ,,Subiect”: o persoana fizica care
participa in mod liber si voluntar la un
trial clinic, fie ca primitor al unui
medicament experimental, fie in calitate de
control,
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Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 19

Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 28 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

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

Amendamentul

28a. ,,Reactie adversa”: orice reactie
nociva si nedoritd la un medicament
experimental, indiferent de doza
administratd;

Justificare

Reintroducere a definitiei din Directiva 2001/20/CE anterioara.

Amendamentul 20

Propunere de regulament
Articolul 3

Textul propus de Comisie

Un trial clinic poate fi efectuat numai daca

- drepturile, siguranta si bunastarea
subiectilor sunt protejate; si

- datele care urmeaza sa fie generate in
cadrul trialului clinic sunt fiabile si solide.
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Amendamentul

Un trial clinic poate fi efectuat numai daca

- drepturile, integritatea fizica si mentalda,
siguranta si bunastarea subiectilor sunt
protejate;

- evaluarea acceptabilititii etice a trialului
clinic este pozitiva; si

- datele care urmeaza sa fie generate in
cadrul trialului clinic sunt relevante,
fiabile, solide si inregistrate integral,
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Amendamentul 21

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 4 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

Daca statul membru raportor propus
constata ca cererea nu este completa, ca
trialul clinic pentru care s-a depus cererea
nu intrd n domeniul de aplicare al
prezentului regulament sau ca trialul clinic
nu este un trial clinic cu interventie redusa,
n cazul Tn care acest lucru este solicitat de
catre sponsor, acesta informeaza sponsorul
prin portalul UE si stabileste o perioada
maxima de sase zile pentru ca sponsorul sa
prezinte observatii sau sa completeze
cererea prin portalul UE. Statul membru
raportor nu poate sd invoce problemele
etice ca justificare pentru a considera cd
cererea este incompletd sau ca nu intrd in
sfera de aplicare a prezentului
regulament.

Justificare

Comitetele de etica joaca un rol important in asigurarea faptului ca traditiile si problemele
particulare ale statelor membre sunt luate in considerare. Cu toate acestea, o problema etica
a statului membru raportor nu ar trebui sa poata impiedica alte state membre in cauza sa

efectueze un trial clinic.

Amendamentul 22

Propunere de regulament

Articolul 6 — alineatul 1 - litera a — punctul i — liniuta 2 a (nou3)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

- similaritatea subiectilor cu destinatarii
medicamentului, din punctul de vedere al
varstei, al genului si dacd subiectii sunt
voluntari sandatosi sau pacienti;

Justificare

Pentru o eficacitate maxima, medicamentele ar trebui sa fie testate pe persoane similare celor
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care le vor folosi, de exemplu anumite medicamente sunt metabolizate Tn mod diferit de femei
si de barbati.
Amendamentul 23

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

Textul propus de Comisie Amendamentul
(5a) Raportul de evaluare este transmis
prin intermediul portalului UE, stocat in

baza de date a UE si pus la dispozitia
publicului.

Justificare
Raportul de evaluare este pus la dispozitia publicului pentru ca acesta sa aiba incredere in
procesul de autorizare.
Amendamentul 24

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 1 — litera a — punctul i — liniuta 3

Textul propus de Comisie Amendamentul
— fiabilitatea si robustetea datelor generate fiabilitatea si robustetea datelor generate in
n cadrul trialului clinic, luand n cadrul trialului clinic, ludnd in considerare
considerare abordarile statistice, proiectul abordarile statistice, proiectarea trialului,
si metodologia trialului (inclusiv marimea metodologia (inclusiv marimea
esantionului, randomizarea, comparatorii $i esantionului, randomizarea, comparatorii si
criteriile finale de evaluare); criteriile finale de evaluare) si prevalenta

conditiei, in special pentru bolile rare
(care afecteazd nu mai mult de cinci
persoane din 10 000) si bolile foarte rare
(care respectd un prag de prevalentd de

nu mai mult de o persoana afectata din
50 000).

Justificare
Tn cazul bolilor rare, dificultatea de a efectua un trial clinic este cel mai adesea asociatd cu

un numar scazut de pacienti pentru fiecare boala si raspandirea din punct de vedere
geografic a acestora.
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Amendamentul 25

Propunere de regulament

Articolul 6 — alineatul 1 — litera a — punctul ii — liniuta 4 a (nou:)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

- efectele anumitor boli care afecteaza si
pun in pericol viata, precum unele boli
rare §i foarte rare pentru care existd
optiuni de tratament limitate

Justificare

In cazul bolilor rare, dificultatea de a efectua un trial clinic este cel mai adesea asociata cu
un numar scazut de pacienti pentru fiecare boala si raspandirea din punct de vedere

geografic a acestora.

Amendamentul 26

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

(5) Pana la data evaludrii, statele membre
in cauza pot transmite cétre statul membru
raportor orice considerente care prezinta
relevanta pentru cerere. Statul membru
raportor ia in considerare in mod
corespunzdtor aceste considerente si le
mentioneaza in raportul de evaluare.
Daca raportul de evaluare al statului
membru raportor se abate de la
consideratiile statelor membre in cauzd,
motivele acestei abateri sunt mentionate
n raportul de evaluare.

Justificare

Deoarece partea I a raportului de evaluare abordeaza aspecte etice majore care, in
conformitate cu considerentele 6 si 12, urmeaza sa fie reglementate de insesi statele membre
in cauza, ar fi de preferat un proces decizional consensual al tuturor statelor membre in
cauza in partea I a raportului de evaluare. Daca statul membru raportor se abate in raportul
sau de evaluare de la consideratiile statelor membre in cauza, motivele acestei abateri ar

trebui explicate.
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Amendamentul 27

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 1 — paragraful 1 — litera a

Textul propus de Comisie Amendamentul
(a) conformitatea cu cerintele privind (a) conformitatea cu cerintele privind
consimtamantul 1n cunostinta de cauza, protectia subiectilor si consimtdmantul in
astfel cum este prevazut in capitolul V; cunostinta de cauza, astfel cum este

prevazut in capitolul V;

Justificare

Potrivit considerentelor 6 si 12, aspectele etice urmeaza sa fie reglementate de statele
membre in cauzd. Limitarea aspectelor etice doar la verificarea procedurii privind
consimtamantul in cunostintd de cauza afecteaza subsidiaritatea statelor membre si impiedica
protectia subiectilor.

Amendamentul 28

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 1 — paragraful 1 — litera aa (noui)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(aa) conformitatea cu dispozitiile
legislatiei nationale asociate cu etica.

Justificare

Rolul comitetelor de etica nu era definit foarte clar in propunerea Comisiei. Este necesar sa
se clarifice faptul ca evaluarea necesara pentru autorizarea unui trial clinic implica, de
asemenea, aspecte etice.

Amendamentul 29

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
Notificarea se efectueaza prin intermediul Notificarea se efectueaza prin intermediul
unei singure decizii in termen de zece zile unei singure decizii, care cuprinde deja
de la data evaludrii sau ultima zi a evaludrii opiniile comitetului de etica in cauzd, in
mentionate la articolul 7, retinandu-se data termen de 10 zile de la data evaluarii sau
care survine mai tarziu. ultima zi a evaluarii mentionate la articolul
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Amendamentul 30

Propunere de regulament

7, retinandu-se data care survine mai
tarziu.

Articolul 8 — alineatul 2 — paragraful 2 — litera ba (nous)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 31

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 2 — paragraful 3

Textul propus de Comisie

Daca4, in baza celui de-al doilea paragraf
litera (a), statul membru in cauza nu este de
acord cu concluzia, acesta isi comunica
dezacordul, impreuna cu o justificare
detaliata bazatd pe argumente stiintifice si
socioeconomice, precum §i un rezumat al
acestuia, prin portalul UE catre Comisie,
catre toate statele membre si catre sponsor.

Amendamentul

(ba) refuzul comitetului de etici de a
aproba derularea trialului clinic n statul
membru vizat.

Amendamentul

Dac4, in baza celui de-al doilea paragraf
litera (a), statul membru in cauza nu este de
acord cu concluzia, acesta 1si comunica
dezacordul, impreuna cu o justificare
detaliata bazatd pe argumente stiintifice si
socioeconomice, precum si un rezumat al
acestuia, prin portalul UE catre Comisie,
catre toate statele membre si catre sponsor.
Statul membru in cauzd nu trebuie sa
invoce aspectele etice ca justificare.

Justificare

Comitetele de etica joaca un rol important in asigurarea faptului ca traditiile si problemele
particulare ale statelor membre sunt luate in considerare. Cu toate acestea, o problema etica
a Statului membru nu ar trebui sa poata impiedica alte state membre in cauza sa continue un

trial clinic.
Amendamentul 32

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 3
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Textul propus de Comisie

(3) In evaluare se va tine cont de opinia
exprimata de cel putin o persoand al cdrei
domeniu de interes principal este non-
stiintific. Opinia exprimata de cel putin
un pacient trebuie sd fie luata in
considerare.

Amendamentul 33

Propunere de regulament
Articolul 11 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Daca sponsorul solicita acest lucru,
cererea de autorizare a unui trial clinic,
evaluarea si decizia trebuie sa se limiteze
la aspectele vizate de partea | din raportul
de evaluare.

Amendamentul 34

Propunere de regulament
Articolul 12

Textul propus de Comisie

Sponsorul poate retrage cererea in orice
moment pani la data evaludrii. In acest caz,
cererea poate fi retrasa numai cu privire la
toate statele membre 1n cauza.

Amendamentul

(3) Tn evaluare se va tine cont de opinia
exprimata de un comitet de eticd
independent.

Amendamentul

Daca sponsorul solicita acest lucru, cererea
de autorizare a unui trial clinic se limiteaza
la aspectele vizate de partea | din raportul
de evaluare.

Amendamentul

Sponsorul poate retrage cererea in orice
moment pani la data evaludrii. In acest caz,
cererea poate fi retrasa numai cu privire la
toate statele membre in cauza. Tn baza de
date a UE se pastreazd un registru al
cererilor retrase, aldaturi de motivele
fiecadrei retrageri.

Justificare

Prezentul amendament reprezintd un efort de a obtine detalii cu privire la motivele pentru
care cererile de derulare a trialurilor clinice sunt retrase. Exista o serie de motive reale
pentru retragerea unei cereri sau pentru incheierea unui trial clinic, legate de siguranta
pacientilor si de eficacitatea medicamentului. Motivele comerciale sunt, de asemenea,
frecvent mentionate ca justificari pentru stoparea trialurilor. Retragerea unei cereri pentru
un trial clinic din motive comerciale este neetica numai in masura in care priveaza pacientii
si societatea de o inovatie medicala potential eficienta.
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Amendamentul 35

Propunere de regulament
Articolul 13

Textul propus de Comisie

Prezentul capitol nu aduce atingere

urma refuzului acordarii unei autorizatii
sau a retragerii cererii, 0 cerere de
autorizare destinatd oricarui stat membru Tn
cauzd. Cererea mentionata se considera o
noud cerere de autorizare a unui alt trial
clinic.

Amendamentul

Prezentul capitol nu aduce atingere

urma refuzului acordarii unei autorizatii
sau a retragerii cererii, 0 cerere de
autorizare destinatd oricdrui stat membru.
Cererea mentionata se considera o
redepunere a cererii. Aceasta trebuie
insotitd de orice raport de evaluare
prealabil, de consideratiile statelor
membre in cauza si trebuie sd evidentieze
modificarile sau motivele care justifica
redepunerea dosarului de cerere.

Justificare

Potrivit propunerii, aceasta ar permite sponsorilor sa ,,aleagd cu atentie” statele membre
cele mai permisive, in special atunci cand argumentul stiintific pentru un trial clinic a fost
considerat ca fiind discutabil de catre statele membre implicate in cererea initiald. Pentru a
evita sarcini birocratice inutile si dublarea muncii, este esential ca redepunerea cererii sd fie

insotita de istoricul sau.

Amendamentul 36

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

Cererea poate fi depusa Tn orice stat
membru numai dupa data de notificare a
deciziei de autorizare initiale.

Justificare

Sponsorii ar trebui sa aiba dreptul de a extinde un trial clinic multinational la un stat
membru suplimentar dupa ce decizia de autorizare este luata de oricare dintre statele
membre in cauza in prima rundd. Aceasta ar imbunatati efectuarea acestor trialuri clinice.
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Amendamentul 37

Propunere de regulament
Articolul 14 —alineatul 3 — litera a

Textul propus de Comisie Amendamentul
(@) 25 de zile de la data depunerii cererii (a) 10 de zile de la data depunerii cererii
mentionate la alineatul (1), pentru trialuri mentionate la alineatul (1), pentru trialuri
clinice cu interventie redusa; clinice cu interventie redusa;
Justificare

Perioada de timp in care statele membre suplimentare pot sa adreseze intrebari ar trebui
aliniata la procedura initiala in vederea garantarii unei adaugari eficiente a unui nou stat
membru. Sincronizarea dintre depunere si decizie trebuie sa fie competitiva.

Amendamentul 38

Propunere de regulament
Articolul 14 —alineatul 3 —litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) 35 de zile de la data depunerii cererii (b) 25 de zile de la data depunerii cererii
mentionate la alineatul (1), pentru trialuri mentionate la alineatul (1), pentru trialuri
clinice, altele decét trialurile clinice cu clinice, altele decét trialurile clinice cu
interventie redusa; interventie redusa;

Amendamentul 39

Propunere de regulament
Articolul 14 —alineatul 3 — litera c

Textul propus de Comisie Amendamentul
(c) 40 de zile de la data depunerii cererii (c) 30 de zile de la data depunerii cererii
mentionate la alineatul (1), pentru orice mentionate la alineatul (1), pentru orice
trialuri clinice cu medicamente trialuri clinice cu medicamente
experimentale pentru terapii avansate. experimentale pentru terapii avansate.
Justificare

Perioada de timp in care statele membre suplimentare pot sa adreseze intrebari ar trebui
aliniata la procedura initiala in vederea garantarii unei adaugari eficiente a unui nou stat
membru. Sincronizarea dintre depunere i decizie trebuie sa fie competitiva.

AD\930806R0O.doc 21/33 PE504.167v02-00

RO



RO

Amendamentul 40

Propunere de regulament

Articolul 14 — alineatul 4 — paragraful 2 — litera ba (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 41

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

(5) Intre data depunerii cererii mentionate
la alineatul (1) si data expirarii
termenului relevant mentionat la
alineatul (3), statul membru in cauza
suplimentar poate comunica statului
membru raportor orice considerente
relevante cu privire la cerere.

Amendamentul 42

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 6 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Statul membru raportor, si numai statul
membru raportor, poate, intre data
depunerii cererii mentionate la alineatul
(1) si data expirdrii termenului relevant
mentionat la alineatul (3), sa solicite
explicatii suplimentare din partea
sponsorului privind partea I din raportul de
evaluare, luéand in considerare
considerentele mentionate la alineatul (5).
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Amendamentul

(ba) refuzul comitetului de etici de a
aproba efectuarea unui trial clinic.

Amendamentul

(5) Statul membru in cauzd suplimentar
poate comunica statului membru raportor
orice considerent relevant pentru partea |
a cererii in termenele prevazute la
alineatul (3), Incepand cu data depunerii,
mentionatd la alineatul (1).

Amendamentul

Statul membru raportor, si numai statul
membru raportor, poate, Tn termenele
specificate la alineatul (5) sa solicite
explicatii suplimentare din partea
sponsorului privind partea | din raportul de
evaluare.
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Amendamentul 43

Propunere de regulament
Articolul 15

Textul propus de Comisie

O modificare substantiald poate fi pusa in
aplicare numai daca a fost aprobata in
conformitate cu procedura stabilitd Tn
prezentul capitol.

Amendamentul

O modificare substantiald poate fi pusd in
aplicare numai daca a fost aprobata in
conformitate cu procedura stabilitd in
prezentul capitol si daca a fost aprobatd in
prealabil de un comitet de etica.

Justificare

Tntrucat o modificare substantiald este definitd ca o ,, modificare (...) care (...) este
susceptibild de a avea un impact substantial asupra sigurantei sau drepturilor subiectilor sau
asupra fiabilitatii si robustetii datelor generate in cadrul trialului clinic”, ar trebui sa se
aplice aceeasi procedura ca in cazul autorizarii unui trial clinic.

Amendamentul 44

Propunere de regulament

Articolul 23 — alineatul 2 — paragraful 2 — litera ba (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 45

Propunere de regulament
Articolul 25 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

(5) Daca trialul clinic a fost efectuat in
afara Uniunii, acesta trebuie sa fie in
conformitate cu principii echivalente celor
din prezentul regulament in ceea ce
priveste drepturile si siguranta subiectilor
si fiabilitatea si robustetea datelor generate
n cadrul trialului clinic.
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Amendamentul

(ba) refuzul comitetului de etici de a
aproba efectuarea unui trial clinic.

Amendamentul

(5) Daca trialul clinic a fost efectuat in
afara Uniunii, acesta trebuie sa fie pe
deplin in conformitate cu principiile
enuntate in prezentul regulament in ceea
ce priveste drepturile si bundstarea
subiectilor si fiabilitatea si robustetea
datelor generate in cadrul trialului clinic.
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Justificare

Cerintele referitoare la trialurile clinice derulate in afara Uniunii ar trebui sa fie identice cu
cele din regulamentul propus. Echivalenta cu aceste principii ar permite sponsorilor terti

diferente de interpretare.

Amendamentul 46

Propunere de regulament

Articolul 25 — alineatul 5 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 47

Propunere de regulament
Articolul 27

Textul propus de Comisie

Comisia este imputernicitd sa adopte acte
delegate Tn conformitate cu articolul 85 de
modificare a anexelor I si II, cu scopul de a
le adapta la progresul tehnic sau pentru a
tine seama de evolutiile mondiale in
domeniul reglementarii.

Amendamentul

Datele clinice prezentate ca parte a
documentului tehnic comun pentru
solicitarea unei autorizatii de introducere
e piata trebuie sd fie obtinute din
trialurile clinice inregistrate care respectd
pe deplin disporitiile prezentului
regulament.

Amendamentul

Comisia este imputernicitd s adopte acte
delegate Tn conformitate cu articolul 85 de
completare a anexelor I si II, cu scopul de
a le adapta la progresul tehnic sau pentru a
tine seama de evolutiile mondiale in
domeniul reglementarii.

Justificare

Din motive de transparenta.
Amendamentul 48

Propunere de regulament
Articolul 28 — alineatul 2 a (nou)
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Textul propus de Comisie

Amendamentul

(2a) Atunci cdnd unui subiect i se soliciti
sda isi exprime consimtamdntul pentru un
trial clinic, acesta ar trebui sa aiba
optiunea de a-si acorda consimtamdantul
in cunostintd de cauzd, care sd fie
transmis centrului de tratament, pentru ca
datele sale sa fie utilizate in scopuri
istorice, statistice sau de cercetare
stiintifica, si de a-si retrage
consimtamdntul in orice moment.

Justificare

Atunci cand un pacient este implicat intr-un trial clinic, acestuia i se solicita sa semneze un
formular prin care isi acorda consimtamdntul in cunostinta de cauza exclusiv pentru durata
si in limita sferei de aplicare a trialului. Dupad incheierea trialului, nu mai pot fi utilizate date
de monitorizare ulterioare, chiar si pentru scopuri de cercetare, decdt daca cercetatorul
obtine aprobari suplimentare. In cadrul aprobdrii initiale, optiunea de consimtamdnt in
cunostinta de cauza ar trebui sa fie disponibild pentru pacient, intrucdt datele sale ar putea fi
utilizate, la cererea institutiei de tratament, pentru cercetari viitoare.

Amendamentul 49

Propunere de regulament
Articolul 29 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Consimtamantul in cunostintd de cauza
se face 1n scris, este datat si semnat si este
acordat de buna voie de catre subiect sau
reprezentantul sau legal dupa o informare
adecvata asupra naturii, semnificatiei,
implicatiilor si riscurilor trialului clinic.
Acesta trebuie sd fie documentat in mod
corespunzator. Daca subiectul nu este in
masurd sa scrie, in cazuri exceptionale
poate fi acordat un consimtamant oral in
prezenta a cel putin unui martor impartial.
Subiectului sau reprezentantului sau legal 11
va fi iInménatd o copie a documentului prin
care a fost acordat consimtamantul in
cunostinta de cauza.
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Amendamentul

(1) Consimtamantul in cunostinta de cauza
se face n scris pentru fiecare trial, este
datat si semnat si este acordat de buna voie
de cétre subiect sau reprezentantul sau
legal dupa o informare adecvata asupra
naturii, semnificatiei, implicatiilor si
riscurilor trialului clinic. Acesta trebuie sa
fie documentat in mod corespunzator. Daca
subiectul nu este in masura sa scrie, in
cazuri exceptionale poate fi acordat un
consimtdmant oral in prezenta a cel putin
unui martor care sd reprezinte interesele
subiectului. Subiectului sau
reprezentantului sau legal 1 va fi Inméanata
0 copie a documentului prin care a fost
acordat consimtdmantul in cunostinta de
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Amendamentul 50

Propunere de regulament
Articolul 29 —alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Informatiile scrise furnizate subiectului
si/sau reprezentantului legal in scopul
obtinerii consimtamantului in cunostinta de
cauza sunt concise, clare, relevante si de
inteles pentru nespecialisti. Acestea includ
atat informatii medicale, cat si juridice.
Acestea trebuie sd informeze subiectul cu
privire la dreptul sau de a-si revoca
consimtdmantul in cunostintd de cauza.

cauza.

Amendamentul

(2) Informatiile scrise furnizate subiectului
si/sau reprezentantului legal in scopul
obtinerii consimtdmantului in cunostinta de
cauza sunt concise, clare, relevante si de
inteles pentru nespecialisti. Acestea includ
atat informatii medicale, cét si juridice care
sunt explicate verbal de un medic
subiectului. Acestea trebuie sa informeze
subiectul cu privire la dreptul sau de a-si
revoca consimtdmantul in cunostinta de
cauza.

Justificare

Potrivit principiilor etice.

Amendamentul 51

Propunere de regulament

Articolul 34 —alineatul 3 — paragraful 2 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

Pentru a proteja datele cu caracter
personal si informatiile comerciale
confidentiale si sub rezerva dispozitiilor
articolului 78 alineatul (3), rezumatul
rezultatelor unui trial clinic care vizeaza
obtinerea unei autorizatii de introducere
pe piata este pus la dispozitia publicului la
30 de zile de la data autorizatiei de
introducere pe piatd sau la un an de la
incheierea trialului clinic n caz de
intrerupere a dezvoltarii produsului.
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Justificare

Rezultatele tuturor trialurilor clinice ar trebui sa fie puse in timp util la dispozitia publicului.
Aceasta publicare ar trebui sa permita informarea publicului, a pacientilor si a cercetatorilor
cu privire la concluziile trialului clinic, fara sa afecteze competitivitatea cercetarii medicale
europene. Perioada de publicare a acestor rezultate este importanta pentru a evita orice
concurentd neloiald care ar submina competitivitatea cercetarii europene in domeniul

medical.

Amendamentul 52

Propunere de regulament
Articolul 37 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Investigatorul trebuie sa raporteze de
indata sponsorului evenimentele adverse
grave, cu exceptia cazului in care
protocolul prevede, pentru anumite
evenimente adverse, cd nu este necesard
raportarea. Investigatorul trebuie sd
Tnregistreze toate evenimentele adverse
grave. Dupa caz, investigatorul transmite
sponsorului un raport de monitorizare.

Amendamentul 53

Propunere de regulament
Articolul 55 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Cu exceptia cazurilor 1n care legislatia
Uniunii prevede o perioada de arhivare mai
lunga, sponsorul si investigatorul arhiveaza
continutul dosarului standard al trialului
clinic timp de cel putin cinci ani dupa
starsitul trialului clinic. Cu toate acestea,
dosarele medicale ale subiectilor se
arhiveaza in conformitate cu legislatia
nationala.
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Amendamentul

(2) Investigatorul trebuie sa raporteze de
indata sponsorului, evenimentele adverse
grave, Agentiei si autoritdtilor competente
din statele membre in cauza.
Investigatorul inregistreazd toate
evenimentele adverse grave si raportul
imediat este urmat de rapoarte scrise
detaliate si este trimis Agentiei si
autoritatilor competente din statele
membre in cauzd, iar copii ale acestuia
sunt prezentate pe portalul UE. Dupa caz,
investigatorul transmite sponsorului un
raport de monitorizare.

Amendamentul

Cu exceptia cazurilor in care legislatia
Uniunii prevede o perioadd de arhivare mai
lunga, sponsorul si investigatorul arhiveaza
continutul dosarului standard al trialului
clinic timp de cel putin 20 ani dupa
sfarsitul trialului clinic. Cu toate acestea,
dosarele medicale ale subiectilor se
arhiveaza in conformitate cu legislatia
nationala.
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Amendamentul 54

Propunere de regulament
Articolul 68 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Sponsorul poate delega o parte sau
totalitatea sarcinilor sale unei persoane
fizice, unei societati, unei institutii sau unei
organizatii. O astfel de delegare nu aduce
atingere responsabilitatii sponsorului.

Amendamentul

Sponsorul poate delega o parte sau
totalitatea sarcinilor sale de logistica unei
persoane fizice, unei societati, unei
institutii sau unei organizatii. O astfel de
delegare nu aduce atingere responsabilitatii
stiintifice i etice a sponsorului.

Justificare

Pentru certitudine juridica.

Amendamentul 55

Propunere de regulament
Articolul 75 — alineatul 5 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Atunci cand pune raportul de inspectie la
dispozitia sponsorului, statul membru la
care se face referire in primul paragraf
asigurd protectia confidentialitatii.

Amendamentul

Un rezumat al raportului de inspectie este
pus la dispozitia publicului.

Justificare

Adesea, inspectorii din statele membre sunt platiti din bani publici si atat misiunea, cdt si
mandatul acestora sunt de interes public. In plus, subiectii care iau parte la un trial clinic au
dreptul sa stie daca trialul a fost/este derulat in conformitate cu regulamentul/regulamentele,
pentru a-si putea retrage consimtamdntul in cazul in care doresc acest lucru.

Amendamentul 56

Propunere de regulament
Articolul 76 — alineatul 2

Textul propus de Comisie
(2) Comisia poate efectua inspectii in cazul
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Amendamentul
(2) Comisia poate efectua inspectii in cazul
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1n care considera ca este necesar.

in care considera ca este necesar. Un
rezumat al raportului de inspectie al
Comisiei este pus la dispozitia publicului.

Justificare

A se vedea justificarea amendamentului adus articolului 75.

Amendamentul 57

Propunere de regulament
Articolul 78 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Baza de date a UE contine datele si
informatiile transmise in conformitate cu
prezentul regulament.

Amendamentul 58

Propunere de regulament
Articolul 78 —alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Baza de date a UE se infiinteaza pentru
a permite cooperarea dintre autoritatile
competente ale statelor membre in masura
n care este necesar pentru aplicarea
prezentului regulament si pentru a cauta
trialuri clinice specifice. De asemenea,
aceasta le permite sponsorilor sa faca
trimiteri la cereri anterioare de autorizare a
unui trial clinic sau pentru o modificare
substantiala.
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Amendamentul

Se asigura accesul public la datele
detaliate si la rezumatul datelor clinice
neprelucrate pentru a proteja sandtatea
publica. Baza de date a UE contine datele
si informatiile transmise in conformitate cu
prezentul regulament.

Amendamentul

(2) Baza de date a UE se infiinteaza pentru
a permite cooperarea dintre autoritatile
competente ale statelor membre in masura
n care este necesar pentru aplicarea
prezentului regulament si pentru a cauta
trialuri clinice specifice. De asemenea,
aceasta le permite sponsorilor sa faca
trimiteri la cereri anterioare de autorizare a
unui trial clinic sau pentru o modificare
substantiald. De asemenea, aceasta
permite cetdtenilor Uniunii sd aibd acces
la informatii clinice, intr-un format usor
accesibil, referitoare la medicamente,
astfel incdt sa ia decizii informate cu
privire la sandtatea lor. Informatiile
disponibile public cuprinse Tn baza de
date contribuie la protejarea sandtatii
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publice si la consolidarea capacitatii de
inovare a cercetarii europene in domeniul
medical, recunoscdnd totodatd interesele
economice legitime ale sponsorilor.

Justificare

Datele aferente trialurilor clinice sunt date stiintifice si, prin urmare, apartin publicului.
Pacientii accepta sa participe la trialuri clinice pentru ca participarea lor va aduce beneficii
publicului, prin evolutia stiintei. Evolutia stiintei este impiedicata daca datele nu se pun la
dispozitie niciodatd. In plus, cercetarea finantatd de industrie beneficiazd de organismele din
domeniul cercetarii finantate din bani publici — acces la investigatori si la echipe de
cercetare pe site-urile de cercetare publice; fonduri publice pentru cercetarea de baza.

Amendamentul 59

Propunere de regulament
Articolul 78 — alineatul 3 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
(3) Baza de date a UE este accesibila (3) Baza de date a UE este accesibila
publicului, cu exceptia cazului in care, publicului, Tn conformitate cu
referitor la toate sau o parte din datele si Regulamentul (CE) nr. 1049/2001, cu
informatiile continute de aceasta, exceptia cazului in care, referitor la o parte
confidentialitatea este justificatd pe baza din datele si informatiile continute de
unuia dintre urmatoarele motive: aceasta, confidentialitatea este justificata

pe baza unuia dintre urmatoarele motive:

Justificare
Nu este rezonabil ca toate datele unui trial clinic sa fie confidentiale. De asemenea, accesul
in conformitate cu normele stabilite deja privind accesul la documentele institutiilor UE.
Amendamentul 60

Propunere de regulament
Articolul 78 — alineatul 3 — liniuta 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
— protectia informatiilor comerciale — protectia informatiilor comerciale
confidentiale; confidentiale, Tn special atunci cand au

legdtura cu trialurile clinice destinate sdi
sprijine orice cerere pentru o autorizatie
de introducere pe piati pentru indicatiile
care nu au fost aprobate incd;
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Justificare

Baza de date nu ar trebui sa afecteze dobandirea de protectie asociata cu proprietatea
intelectuala sau industriala, nici sa impiedice sponsorul sa beneficieze de rezultatele
cercetarii sale.

Amendamentul 61

Propunere de regulament
Articolul 78 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3a) Definitia a ceea ce se considerdi
informatie comerciald confidentiala este
in conformitate cu orientarile AEM si nu
poate depasi interesul cercetarii in
domeniul sanatatii publice.

Amendamentul 62

Propunere de regulament
Articolul 78 — alineatul 5

Textul propus de Comisie Amendamentul
(5) Datele cu caracter personal ale (5) Datele cu caracter personal ale
subiectilor nu sunt accesibile publicului. subiectilor, informatiile comerciale

confidentiale sau informatiile care
submineaza drepturile de proprietate
intelectuala nu sunt accesibile publicului si
sunt protejate in conformitate cu legislatia
Uniunii Tn vigoare.

Justificare

Ar trebui sa se asigure ca prezentul regulament pastreaza valoarea adaugata si expertiza
cercetatorilor europeni, precum si interesele lor legale, pentru a beneficia de rezultatele
investitiilor utilizate pentru derularea unui trial clinic.

Amendamentul 63

Propunere de regulament
Anexa 1 — partea 2 — punctul 6 — subpunctul 6 a (nou)
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Textul propus de Comisie Amendamentul

daca un trial clinic contribuie in mod
semnificativ la 0 mai bund intelegere a
fiziologiei si a patologiei unei conditii
pentru care nu existd date, in special
pentru bolile rare si foarte rare.

Justificare

Numeroase boli rare si foarte rare nu sunt incd identificate corect sau sunt intelese partial. In
cadrul trialurilor clinice in care sunt asociati pacienti afectati de aceste conditii, cunostintele
despre aceste boli pot fi imbunatdtite in mod semnificativ datele rezultate ale evaluarii. Statul
membru raportor trebuie sa detina cunostinte cu privire la aceasta valoare adaugata.

Amendamentul 64

Propunere de regulament
Anexa 3 — partea 1 — punctul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

4a. Sponsorul mentine registre detaliate
ale tuturor evenimentelor adverse care i-
au fost raportate de catre investigator(i) si
le inregistreazd pe portalul UE.
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