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JUSTIFICARE SUCCINTĂ 

Propunerea are ca scop îmbunătățirea și facilitarea cercetării clinice în UE prin simplificarea 

normelor existente privind realizarea de trialuri clinice cu medicamente de uz uman. 

Propunerea va înlocui actuala Directivă 2001/20/CE cu un regulament care va stabili un cadru 

juridic modern și uniform la nivelul UE, reducând birocrația și punând capăt divergențelor 

naționale în aplicarea Directivei 2001/20/CE.  

 

Propunerea prevede stabilirea unei baze de date electronice (baza de date AEM) controlată de 

Agenția Europeană pentru Medicamente (AEM) pentru raportarea reacțiilor adverse grave 

neașteptate suspectate. Propunerea mai prevede stabilirea unei baze de date centrale la nivelul 

UE (bază de date a UE), controlată de Comisie, ca o platformă unică de aplicare pentru 

trialurile clinice în UE. 

 

Raportorul sprijină obiectivele urmărite de propunere și salută în special alegerea unui 

regulament, deoarece acesta reprezintă instrumentul corect de stabilire a unui sistem juridic 

uniform în Uniune și, prin urmare, capabil să creeze o mai mare certitudine juridică și să 

elimine sarcinile reglementare și administrative existente care decurg din aplicarea divergentă 

a Directivei 2001/20/CE de către statele membre.  

 

Trialurile clinice au un impact major asupra drepturilor fundamentale ale persoanelor, în 

special asupra demnității umane (articolul 1), dreptului la viață (articolul 2), integrității 

persoanei (articolul 3), respectării vieții private și de familie (articolul 7), dreptului la 

protecția datelor cu caracter personal (articolul 8), drepturilor copilului (articolul 24) și 

dreptului la îngrijiri medicale (articolul 35). Este esențial ca viitorul regulament să asigure 

respectarea deplină a Cartei drepturilor fundamentale a Uniunii Europene. Cu toate că 

considerentul 65 indică faptul că propunerea respectă drepturile fundamentale și se 

conformează principiilor recunoscute în special de Carta drepturilor fundamentale a Uniunii 

Europene, nu este stabilit niciun mecanism care să asigure aceasta. De aceea, este necesar să 

existe o dispoziție care să asigure că evaluarea respectării drepturilor fundamentale și 

măsurile luate pentru protejarea acestora vor face parte din procesul de evaluare privind 

aplicarea trialurilor clinice. Articolul 7 alineatul (1), articolul 31 și anexa I, secțiunea 4, 

punctul 13 și anexa II, secțiunea 4 ar trebui modificate în consecință. 

 

Realizarea de trialuri clinice implică prelucrarea de date cu caracter personal la mai multe 

niveluri (cel puțin sponsori, investigatori, operatori, Comisia Europeană și AEM). Datele cu 

caracter personal se referă la diferite categorii de date de care subiecții sunt afectați, de 

exemplu: subiecți care fac obiectul unui trial clinic, persoane care își dau consimțământul în 

cunoștință de cauză, sponsori, investigatori etc. În plus, vor fi prelucrate diferite categorii de 

date personale, în special „date sensibile”. Raportorul salută faptul că considerentele 52 și 59 

și articolul 89 (protecția datelor) stabilesc în mod clar că Directiva 95/46/CE se aplică 

prelucrării de date personale realizate în conformitate cu prezentul regulament în statele 

membre și Regulamentul (CE) nr. 45/2001 privind prelucrarea datelor cu caracter personal 

realizată de Comisie și AEM în contextul prezentului regulament.  

 

Baza de date electronică pentru raportare stabilită de Agenția Europeană pentru Medicamente 

(AEM) nu ar trebui să conțină date cu caracter personal care ar permite identificarea 
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pacienților. Ar trebui să conțină doar date pseudonimizate (date codificate) care permit 

identificarea subiectului doar la nivelul celor care au cu adevărat nevoie de aceste informații 

(de exemplu, pentru a furniza tratamentul necesar), făcând imposibilă identificarea directă a 

subiectului datelor în baza de date AEM. Articolul 36 al propunerii ar trebui să indice acest 

lucru.  

Scopul bazei de date a UE (articolul 78) este să raționalizeze și să faciliteze fluxul de 

informații între sponsori și statele membre, precum și între statele membre. Cu toate că 

considerentul 52 afirmă că în baza de date a UE nu ar trebui să fie înregistrate date cu caracter 

personal cu privire la subiecții care participă într-un trial, formularea articolului 78 nu este 

clară. Articolul stipulează că „baza de date a UE conține date cu caracter personal numai în 

măsura în care acest lucru este necesar pentru scopurile prevăzute”. Aceasta nu împiedică 

includerea de date cu caracter personal ale pacienților. Dat fiind faptul că interzicerea 

prelucrării datelor cu caracter personale ale pacienților în baza de date a UE reprezintă unul 

dintre elementele esențiale, articolul 78 alineatul (4) ar trebui modificat pentru a stabili în 

mod clar această condiție ca un considerent, deoarece în prezent este insuficient din cauza 

lipsei de forță juridică obligatorie.  

 

Articolul 78 alineatul (7) se referă la drepturile subiecților la informare, acces, rectificare și 

eliminare a datelor. Articolul stabilește un termen-limită de 60 de zile de la efectuarea 

solicitării de către subiectul în cauză pentru a rectifica sau elimina datele cu efect personal. 

Această dispoziție ar trebui completată pentru a include dreptul de a bloca datele cu caracter 

personal, care este recunoscut de legislația privind protecția datelor a Uniunii, împreună cu 

drepturile ulterioare menționate la această dispoziție.  

Propunerea nu conține o dispoziție privind perioada de păstrare a dosarelor și a datelor cu 

caracter personal prelucrate în baza de date AEM și în baza de date a UE. Fixarea unei 

perioade de păstrare este un principiu esențial în ceea ce privește protecția datelor. Se pare că 

motivul pentru care nu a fost fixată o perioadă de păstrare ar fi nevoia de a păstra datele cu 

caracter personal ale investigatorilor pentru câțiva ani de la încheierea trialului clinic pentru a 

putea identifica retroactiv cazurile de abuz. Cu toate acestea, o perioadă nelimitată de păstrare 

a datelor cu caracter personal nu se justifică. Legislația privind protecția datelor a UE prevede 

posibilitatea de a stabili perioade mai lungi de păstrare a datelor cu caracter personal în cazul 

cercetării științifice, cu condiția stabilirii unor măsuri de protecție adecvate. Prin urmare, 

raportorul consideră că ar trebui stabilite perioade de păstrare adecvate și suficient de lungi, 

care ar permite identificarea retroactivă a cazurilor de abuz ale trialurilor clinice.  

 

Amendamentele propuse vor îmbunătăți certitudinea juridică a propunerii și vor consolida 

măsurile de protecție a persoanelor, asigurând în acest fel respectarea articolului 8 din Carta 

UE, articolului 16 din Tratatul privind funcționarea Uniunii Europene, a Directivei 95/46/CE 

și a Regulamentului (CE) nr. 45/2001. 

 

AMENDAMENTE 

Comisia pentru libertăți civile, justiție și afaceri interne recomandă Comisiei pentru mediu, 
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sănătate publică și siguranță alimentară, competentă în fond, să includă în raportul său 

următoarele amendamente: 

 

Amendamentul  1 

Propunere de regulament 

Considerentul 55 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(55) Pentru a desfășura activitățile 

prevăzute în prezentul regulament, statele 

membre ar trebui să fie autorizate să 

perceapă taxe. Cu toate acestea, statele 

membre ar trebui să nu impună plăți 

multiple către diferite organisme care 

evaluează, într-un anumit stat membru, o 

cerere de autorizare a unui trial clinic. 

(55) Pentru a desfășura activitățile 

prevăzute în prezentul regulament, statele 

membre ar trebui să fie autorizate să 

perceapă taxe. 

 

Amendamentul  2 

Propunere de regulament 

Articolul 7 – alineatul 1 – litera ha (nouă) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (ha) evaluarea respectării drepturilor 

subiecților la demnitatea umană, dreptul 

la integritate fizică și mentală, dreptul la 

respectarea vieții private și de familie și 

drepturilor copilului. 

Justificare 

Propunerea admite că prezintă un impact major asupra drepturilor fundamentale și 

precizează că le respectă. Cu toate acestea, nu conține un mecanism care să asigure 

respectarea acestora. Amendamentul urmărește să asigure că, la evaluarea aplicării trialului 

clinic, se va evalua respectarea drepturilor fundamentale. 
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Amendamentul  3 

Propunere de regulament 

Articolul 29 – alineatul 3 a (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (3a) Consimțământul nu presupune 

renunțarea la respectarea drepturilor 

subiecților la demnitatea umană, dreptul 

la integritate fizică și mentală, dreptul la 

respectarea vieții private și de familie și 

drepturilor copilului. 

Justificare 

Consimțământul nu poate sub nicio formă presupune renunțarea la respectarea drepturilor 

subiecților la demnitatea umană, dreptul la integritate fizică și mentală, dreptul la 

respectarea vieții private și de familie și drepturile copilului. 

 

Amendamentul  4 

Propunere de regulament 

Articolul 31 – alineatul 1 – litera c 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(c) dorința explicită a unui minor, care este 

în măsură să își formeze o opinie și să 

evalueze aceste informații, de a refuza 

participarea la trialul clinic sau de a se 

retrage în orice moment este luată în 

considerare în mod corespunzător de 

către investigator în conformitate cu 
vârsta și gradul de maturitate al copilului; 

(c) dorința explicită a unui minor de a 

refuza participarea la trialul clinic sau de a 

se retrage în orice moment este respectată, 

indiferent de poziția reprezentantului său 

legal și de vârsta sau gradul de maturitate 

al copilului; 

 

Amendamentul  5 

Propunere de regulament 

Articolul 31 – alineatul 1 – litera ha (nouă) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (ha) interesele pacientului primează 

întotdeauna în fața celor ale științei și 

societății. 
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Justificare 

Actuala Directivă 2001/20/CE prevede în mod expres, între condițiile care trebuie îndeplinite 

pentru realizarea trialului clinic asupra minorilor, faptul că interesul pacientului primează 

întotdeauna în fața celor ale științei și societății. Această condiție ar trebui menținută pentru 

a clarifica faptul că drepturile minorilor sunt protejate. 

Amendamentul  6 

Propunere de regulament 

Articolul 36 a (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 Articolul 36a 

 Datele cu caracter personal 

 Datele cu caracter personal cu privire la 

pacienți sunt prelucrate în baza de date 

menționată la articolul 36 într-un mod 

care nu permite identificarea directă a 

acestor pacienți (acestea nu menționează 

numele sau adresa pacienților) și se 

păstrează separat de celelalte informații 

prelucrate în baza de date. Cu toate 

acestea, persoanele care trebuie să 

cunoască identitatea pacienților în scopul 

protejării intereselor vitale ale acestora au 

posibilitatea de a accesa aceste informații 

(prin intermediul unui cod adecvat). 

Justificare 

Scopul bazei de date AEM este acela de a nu permite identificarea directă a pacienților. De 

aceea, baza de date AEM ar trebui să conțină doar date pseudonimizate care permit doar 

identificarea subiectului la nivelul celor care au cu adevărat nevoie de această identificare 

pentru a oferi îngrijirile necesare pacienților, dacă este cazul. 

 

 

Amendamentul  7 

Propunere de regulament 

Articolul 39 – alineatul 1 a (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (1a) Raportul anual menționat la 

alineatul (1) conține doar date agregate și 
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anonime. 

Justificare 

Raportul anual trebuie să conțină doar informații agregate, nefiind necesar să conțină detalii 

personale despre pacient. Acest amendament ia în considerare avizul Autorității Europene 

pentru Protecția Datelor. 

Amendamentul  8 

Propunere de regulament 

Articolul 41 a (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 Articolul 41a 

 Păstrarea datelor cu caracter personal 

 Datele cu caracter personal prelucrate în 

baza de date electronică înființată de 

Agenție sunt stocate pentru o perioadă 

maximă de cinci ani de la încheierea 

trialului clinic. La expirarea acestei 

perioade, datele cu caracter personal 

prelucrate vor fi stocate separat pentru o 

perioadă suplimentară de 20 ani în mod 

pseudonimizat (codificate) și cu acces 

restrâns în această perioadă în scopul 

identificării cazurilor de abuz. După 

expirarea acestei perioade, datele cu 

caracter personal sunt eliminate. 

Justificare 

Păstrarea datelor este un principiu esențial al legislației Uniunii în materie de protecție a 

datelor. Propunerea nu prevede o perioadă de păstrare în baza de date AEM și în baza de 

date a UE. O perioadă de păstrare nelimitată nu respectă legislația în materie de protecție a 

datelor. Amendamentul fixează perioade de păstrare suficient de lungi pentru a permite 

identificarea retroactivă a cazurilor de abuz ale trialurilor clinice. Acest amendament ia în 

considerare avizul Autorității Europene pentru Protecția Datelor. 
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Amendamentul  9 

Propunere de regulament 

Articolul 55 – paragraful 1 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

Cu excepția cazurilor în care legislația 

Uniunii prevede o perioadă de arhivare mai 

lungă, sponsorul și investigatorul arhivează 

conținutul dosarului standard al trialului 

clinic timp de cel puțin cinci ani după 

sfârșitul trialului clinic. Cu toate acestea, 

dosarele medicale ale subiecților se 

arhivează în conformitate cu legislația 

națională. 

Cu excepția cazurilor în care legislația 

Uniunii prevede o perioadă de arhivare mai 

lungă, sponsorul și investigatorul arhivează 

conținutul dosarului standard al trialului 

clinic pentru o perioadă de maxim cinci 

ani după sfârșitul trialului clinic. Cu toate 

acestea, dosarele medicale ale subiecților 

se arhivează în conformitate cu legislația 

națională. 

Justificare 

Păstrarea datelor este un principiu esențial al legislației Uniunii în materie de protecție a 

datelor. Propunerea ar trebui să fixeze o perioadă de păstrare maximă și nu minimă. O 

perioadă de păstrare minimă nu contribuie la asigurarea certitudinii juridice. Acest 

amendament ia în considerare avizul Autorității Europene pentru Protecția Datelor. 

 

Amendamentul  10 

Propunere de regulament 

Articolul 76 – alineatul 2 a (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (2a) În fiecare an, Comisia prezintă un 

raport Parlamentului European cu privire 

la controalele și inspecțiile efectuate în 

temeiul prezentului articol. 

 

Amendamentul  11 

Propunere de regulament 

Articolul 78 – alineatul 4 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(4) Baza de date a UE conține date cu 

caracter personal numai în măsura în care 

acest lucru este necesar pentru scopurile 

(4) Baza de date a UE conține date cu 

caracter personal numai în măsura în care 

acest lucru este necesar pentru scopurile 
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prevăzute la alineatul (2).  prevăzute la alineatul (2). În niciun caz 

datele cu caracter personal al pacienților 

care participă la un trial clinic nu se 

prelucrează în baza de date a UE. 

Justificare 

Considerentul 52 afirmă că în baza de date a UE nu ar trebui să fie înregistrate date cu 

caracter personal cu privire la subiecții care participă într-un trial. Formularea articolului 

78 nu este clară și nu împiedică includerea de date cu caracter personal ale pacienților. Dat 

fiind faptul că interzicerea prelucrării datelor cu caracter personal ale pacienților în baza de 

date a UE reprezintă unul dintre elementele esențiale, aceasta trebuie să existe în mod clar în 

dispoziția juridică prin care se stabilește și nu numai în considerent.  Se ia în considerare și 

avizul Autorității Europene pentru Protecția Datelor. 

 

Amendamentul  12 

Propunere de regulament 

Articolul 78 – alineatul 7  

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(7) Comisia și statele membre se asigură că 

persoanele vizate își pot exercita în mod 

efectiv dreptul la informare, acces, 

rectificare și obiecție în conformitate cu 

Regulamentul (CE) nr. 45/2001 și, 

respectiv, a legislației naționale de 

protecție a datelor care pun în aplicare 

Directiva 95/46/CE. Statele membre se 

asigură că persoanele vizate își pot exercita 

dreptul de a accesa datele care îi privesc, 

precum și dreptul de a obține corectarea și 

ștergerea datelor inexacte sau incomplete. 

Referitor la responsabilitățile lor 

respective, Comisia și statele membre se 

asigură că datele inexacte sau prelucrate în 

mod ilegal sunt șterse, în conformitate cu 

legislația aplicabilă. Corectările și 

ștergerile se efectuează cât mai curând 

posibil, dar nu mai târziu de 60 de zile de 

la data solicitării unui subiect.  

(7) Comisia și statele membre se asigură că 

persoanele vizate își pot exercita în mod 

efectiv dreptul la informare, acces, 

rectificare, blocare și obiecție în 

conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 

45/2001 și, respectiv, a legislației naționale 

de protecție a datelor care pun în aplicare 

Directiva 95/46/CE. Statele membre se 

asigură că persoanele vizate își pot exercita 

dreptul de a accesa datele care îi privesc, 

precum și dreptul de a obține corectarea, 

blocarea și ștergerea datelor inexacte sau 

incomplete. Referitor la responsabilitățile 

lor respective, Comisia și statele membre 

se asigură că datele inexacte sau prelucrate 

în mod ilegal sunt șterse, în conformitate 

cu legislația aplicabilă. Corectările, 

blocările și ștergerile se efectuează cât mai 

curând posibil, dar nu mai târziu de 60 de 

zile de la data solicitării unui subiect.  

Justificare 

Dreptul de a bloca datele cu caracter personal, care este recunoscut și de legislația UE 

privind protecția datelor, împreună cu drepturile menționate la prezentul articol, trebuie să 
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fie incluse în propunere. Acest amendament ia în considerare avizul Autorității Europene 

pentru Protecția Datelor. 

 

Amendamentul  13 

Propunere de regulament 

Articolul 78 – alineatul 7 a (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (7a) Datele cu caracter personal 

prelucrate în baza de date electronică 

înființată de Agenție sunt stocate pentru o 

perioadă maximă de cinci ani de la 

încheierea trialului clinic. La expirarea 

acestei perioade, datele cu caracter 

personal prelucrate vor fi stocate separat 

pentru o perioadă suplimentară de 20 ani 

în mod pseudonimizat (codificate) și cu 

acces restrâns în această perioadă în 

scopul identificării cazurilor de abuz. 

După expirarea acestei perioade, datele 

cu caracter personal sunt eliminate. 

Justificare 

Propunerea nu prevede o perioadă de păstrare în baza de date a UE. Legislația privind 

protecția datelor a UE prevede posibilitatea de a stabili perioade mai lungi de păstrare a 

datelor cu caracter personal în cazul cercetării științifice, cu condiția stabilirii unor măsuri 

de protecție adecvate. Amendamentul fixează perioade de păstrare suficient de lungi pentru a 

permite identificarea retroactivă a cazurilor de abuz ale trialurilor clinice. Ia în considerare 

avizul Autorității Europene pentru Protecția Datelor. 

 

Amendamentul  14 

Propunere de regulament 

Anexa I – partea 4 – punctul 13 – liniuța 16 a (nouă) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 - descrierea evaluării privind impactul 

asupra drepturilor subiecților la 

demnitatea umană, dreptului la integritate 

fizică și mentală, dreptului la respectarea 

vieții private și de familie și drepturilor 

copilului și măsurile luate pentru a le 
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proteja. 

Justificare 

Pentru a se evalua dacă trialul clinic respectă drepturile fundamentale, dosarul de cerere 

pentru cererea inițială ar trebui să includă descrierea evaluării privind impactul asupra 

drepturilor fundamentale și măsurile adoptate pentru a le proteja. Acest amendament este 

consecvent cu amendamentul 1. 

 

Amendamentul  15 

Propunere de regulament 

Anexa 1 – partea 12 – punctul 54 – liniuța 1 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

– în cazul trialurilor cu minori sau subiecți 

aflați în incapacitate, se descriu procedurile 

de obținere a consimțământului în 

cunoștință de cauză de la părinte (părinți) 

sau reprezentantul legal, precum și 

implicarea minorului sau a subiectului 

aflat în incapacitate; 

– în cazul trialurilor cu subiecți aflați în 

incapacitate, se descriu procedurile de 

obținere a consimțământului în cunoștință 

de cauză de la părinte (părinți) sau 

reprezentantul legal, precum și implicarea 

subiectului aflat în incapacitate; 

 

Amendamentul  16 

Propunere de regulament 

Anexa I – partea 12 – punctul 54 – liniuța 1 a (nouă) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 – în cazul trialurilor cu minori, se descriu 

procedurile de obținere a 

consimțământului în cunoștință de cauză 

de la minor și de la părinte (părinți) sau 

reprezentantul legal, precum și implicarea 

minorului; 
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Amendamentul  17 

Propunere de regulament 

Anexa II – partea 4 – punctul 4 – liniuța 2 a (nouă)  

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 - descrierea evaluării privind impactul 

asupra drepturilor subiecților la 

demnitatea umană, dreptului la integritate 

fizică și mentală, dreptului la respectarea 

vieții private și de familie și drepturilor 

copilului și măsurile luate pentru a le 

proteja. 

Justificare 

Pentru a se evalua dacă trialul clinic respectă drepturile fundamentale, dosarul de cerere 

pentru cererea inițială ar trebui să includă descrierea evaluării privind impactul asupra 

drepturilor fundamentale și măsurile adoptate pentru a le proteja. Acest amendament este 

consecvent cu amendamentul 1. 
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