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KRATKA OBRAZLOZITEV

Sprejetje Direktive 2001/20/ES je pomemben mejnik v razvoju standardov za izvajanje
klini¢nih preskusSanj tako v Uniji kot tudi na mednarodni ravni.

Kljub temu pa kaze, da je ta direktiva povzrocila tezave pri omogoc¢anju klini¢nih preskusanj
v ve¢ drzavah Clanicah, in potrebno je usklajevanje, pa tudi temeljita ocena obstojecega
pravnega okvira. [zredno pomembno je spostovanje visokih standardov iz predhodne
direktive, ki se ne smejo opustiti zaradi prizadevanj za poenostavitev postopkov v drzavah
¢lanicah.

Porocevalka predlaga Stevilne spremembe, ki bi po njenem mnenju zagotovile spoStovanje
visokih standardov nege in zdravljenja pacientov v Uniji, isto¢asno pa bi spodbudile
znanstveno raziskovanje in inovativnost z javnim dostopom do podatkov v obliki celovitih
porocil o klini¢nih preskuSanjih. Glede na trenutno gospodarsko krizo denarja ne smemo
zapravljati za zdravila, ki niso uc¢inkovita, javnost pa mora imeti moznost, da se na podlagi
informacij odloca o lastnem zdravju.

Porocevalka meni, da so nove opredelitve, vklju¢no z novimi opredelitvami klinicnega
preskusanja, klini¢ne $tudije in ,,preskusanja z minimalno intervencijo* iz ¢lena 2, po
nepotrebnem zapletene in puscajo prostor za napacne razlage. Slediti bi morale preprostemu
nacelu: ,,opazovanja‘“ sodijo med ,,Studije, ,,intervencije” pa med ,,preskusanja“. Brez take
spremembe bi obstojece besedilo, skupaj s privzeto opredelitvijo ,,neintervencijske Studije®,
omogocalo izvajanje ,,klini¢nih $tudij* (ki ne sodijo pod opredelitev klini¢nega preskuSanja)
brez pacientovega predhodnega soglasja. Z enako obrazlozitvijo so predlagane tudi druge
spremembe opredelitev iz obstojece direktive.

Porocevalka se boji, da trenutni predlog slabi sedanjo vlogo odborov za eti¢na vprasanja, pri
tem pa ne zagotavlja ustrezne pravne podlage za enakovreden neodvisen organ za presojo.
Unija bi morala pokazati ustrezno spoStovanje clovekovih pravic, varnosti pacientov in
visokih standardov eti¢nega nadzora s ponovno uvedbo neodvisnih odborov za eti¢na
vprasanja v uredbo.

Clen 28(2) doloéa, da ,,[imajo p]ravice, varnost in dobrobit udelezencev [...] prednost pred
interesi znanosti in druzbe®. Za uresnicitev teh ciljev je treba odobritev s strani drZav ¢lanic
pogojevati z odlocitvijo interdisciplinarnega in neodvisnega odbora za eti¢na vpraSanja, ki je
pristojen v skladu z njihovo nacionalno zakonodajo.

Podatki iz klini¢nih preskuSanj so znanstveni podatki, ki so pridobljeni z vkljucitvijo javnosti
in Ki na javnost pomembno vplivajo. Zato v prvi vrsti pripadajo javnosti. Opozoriti je treba
tudi, da ima hiter in skrbno nadzorovan dostop do rezultatov klini¢nih preskusanj tudi eti¢ni
vidik, saj pacientom omogoca neposreden in hiter dostop do zadnjih farmakoloskih dosezkov.

Ce se podatki nikoli ne razkrijejo javnosti, je ovirana znanost, zmanjsa pa se tudi druZbena
vrednost raziskovanja. Zato porocevalka poziva k jasni izjavi v uredbi, ki bo drzavljanom
Unije omogocila dostop do klini¢nih podatkov o zdravilih, tako da bodo ti lahko odlocitve o
svojem zdravju sprejemali na podlagi informacij.
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Poroc¢evalka poziva, naj se klini¢ni podatki v podatkovni zbirki EU shranjujejo v obliki
porocil o klini¢nih Studijah. Dosedanje izkusnje kazejo, da povzetki ne zadostujejo za zascito
pravic in interesov pacientov. Nerazkrivanje podrobnih rezultatov klini¢nih preskusanj
pomeni izkrivljanje znanstvenih spoznanj in vodi v pristransko objavljanje (kjer negativne
ugotovitve niso objavljene), s Cimer se posledi¢no ustvarja netocna slika o ucinkovitosti
zdravila. Pristransko objavljanje je na primer povzrocilo Siroko uporabo antidepresiva
paroksetin pri otrocih in najstnikih kljub neu¢inkovitosti in, kar je Se bolj zaskrbljujoce, kljub
povecanemu tveganju samomora v tej ciljni skupini.

Zaradi vecje preglednosti porocevalka poziva, naj se glavna dokumentacija klini¢nega
preskusanja arhivira za nedolocen Cas in ne za pet let, kakor je bilo predlagano. Nekateri
dolgorocni nezeleni ucinki zdravil, na primer rak ali teratogenost, se pokazejo Sele po
desetletjih uporabe, v¢asih celo eno generacijo pacientov pozneje, kot v primeru katastrofe z
dietilstilbestrolom (DES) med petdesetimi in sedemdesetimi leti 20. stoletja, zato je
pomembno, da se zagotovi ohranitev glavne dokumentacije za nedolocen cas.

PREDLOGI SPREMEMB
Odbor za industrijo, raziskave in energetiko poziva Odbor za okolje, javno zdravje in varnost
hrane kot pristojni odbor, da v svoje poroc€ilo vkljuci naslednje predloge sprememb:
Predlog spremembe 1

Predlog uredbe

Uvodna izjava 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(1) Pri klini¢nem preskusanju bi bilo treba (1) Pri klini¢nem preskusanju bi bilo treba
zagotoviti varnost udelezencev in zascititi zagotoviti varnost in dobrobit udelezencev
njihove pravice, pridobljeni podatki pa bi ter zascititi njihove pravice, pridobljeni
morali biti zanesljivi in ponovljivi. podatki pa bi morali biti ustrezni,

zanesljivi in ponovljivi.

(Sprememba velja za celotno besedilo, ce
bo sprejeta, bodo potrebne ustrezne
prilagoditve v celotnem besedilu.)

Obrazlozitev

V skladu s Helsinsko deklaracijo se ,,dobrobit“ uporablja v celotnem besedilu, kadar koli so
omenjene varnost in pravice udelezencev: uvodna izjava 1, uvodna izjava 66, clen 49(2).
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Predlog spremembe 2
Predlog uredbe

Uvodna izjava 2
Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(2) Zaradi zagotavljanja neodvisnega
nadzora nad upostevanjem teh nacel bi
morala biti za klini¢no preskuSanje
potrebna predhodna odobritev.

Predlog spremembe 3
Predlog uredbe
Uvodna izjava 7
Besedilo, ki ga predlaga Komisija
(7) Postopek bi moral biti prilagodljiv in

ucinkovit, da bi se preprecile upravne
zamude pri zacetku klini¢nega preskuSanja.

Predlog spremembe 4
Predlog uredbe

Uvodna izjava 8a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 5
Predlog uredbe

Uvodna izjava 9
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Predlog spremembe

(2) Zaradi zagotavljanja neodvisnega
nadzora nad uposStevanjem teh nacel bi
morala biti za klini¢no preskuSanje
potrebna predhodna odobritev. Pogoj za
izvajanje klini¢nega preskuSanja bi
morala biti predhodna odobritev odbora
za eti¢na vpraSanja.

Predlog spremembe

(7) Postopek bi moral biti prilagodljiv in
ucinkovit, da bi se preprecile upravne
zamude pri zacetku klini¢nega preskusSanja,
pri tem pa ne bi smel ogroZati varnosti
pacientov ali javnega zdravija.

Predlog spremembe

(8a) Zaradi dejstva, da se klini¢na
preskuSanja izvajajo tako v javnih kakor
tudi v zasebnih bolnisnicah, jih je treba
priznati in sprejeti ukrepe za spremljanje,
odobritev in ocenjevanje, ki se uporabljajo
v obojih.
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(9) Tveganje za varnost udelezencev v
klini¢nem preskusanju v glavnem izhaja iz
dveh virov: zdravila v preskuSanju in
intervencije. Vendar pa je pri mnogih
klini¢nih preskusanjih dodatno tveganje za
varnost udelezencev v primerjavi z
obicajno klini¢no prakso minimalno. Zlasti
kadar gre za zdravilo v preskuSanju z
dovoljenjem za promet (pri katerem so
kakovost, varnost in u¢inkovitost ze bile
ocenjene v postopku za pridobitev
dovoljenja za promet) in kadar intervencija
pomeni le zelo omejeno dodatno tveganje
za udelezenca v primerjavi z obic¢ajno
klini¢no prakso. Klini¢na preskusanja z
minimalno intervencijo so pogosto izredno
pomembna za oceno standardnih
postopkov zdravljenja in diagnosticiranja,
ker se tako optimizira uporaba zdravila, kar
prispeva k visji ravni javnega zdravja. Za
ta preskusanja bi morala veljati manj stroga
pravila, na primer krajsi roki za odobritev.

Predlog spremembe 6
Predlog uredbe

Uvodna izjava 9a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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Predlog spremembe

(9) Tveganje za varnost udelezencev v
klini¢énem preskusanju v glavnem izhaja iz
dveh virov: zdravila v preskusanju in
intervencije. Vendar pa je pri mnogih
klini¢nih preskusanjih dodatno tveganje za
varnost udelezencev v primerjavi z
obicajno klini¢no prakso minimalno. Zlasti
kadar gre za zdravilo v preskuSanju z
dovoljenjem za promet (pri katerem so
kakovost, varnost in u¢inkovitost Ze bile
ocenjene v postopku za pridobitev
dovoljenja za promet) in kadar intervencija
pomeni le zelo omejeno dodatno tveganje
za udelezenca v primerjavi z obi¢ajno
klini¢no prakso. Klini¢na preskusanja z
minimalno intervencijo so pogosto izredno
pomembna za oceno standardnih
postopkov zdravljenja in diagnosticiranja,
ker se tako optimizira uporaba zdravila, kar
prispeva k visji ravni javnega zdravja. Za
ta preskusanja bi morala veljati manj stroga
pravila, na primer krajsi roki za odobritev,
ki ne bi ogroZala znanstvene odlicnosti in
bi v vsakem trenutku zagotavljala varnost
pacientov.

Predlog spremembe

(9a) V nujnih primerih ter v primerih
redkih in izjemno redkih bolezni, ki so
Zivljenjsko nevarne in za katere obstajajo
le omejene in po vsem svetu razprSene
moZnosti zdravljenja in znanje o
zdravljenju, bi morale imeti driave Clanice
moznost prednostno oceniti in odobriti
vloge za klini¢no preskusSanje.
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Predlog spremembe 7
Predlog uredbe

Uvodna izjava 12

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(12) Nekateri vidiki v vlogi za klini¢no (12) Nekateri vidiki v vlogi za klini¢no
preskusanje se nanasajo na znacilno preskusanje se nanasajo na znacilno
nacionalna vprasanja ali eticne vidike nacionalna vprasanja ali eticne vidike
klinicnega preskusanja. Teh vpraSanj se ne klini¢nega preskusanja. Ceprav bi bilo
bi smelo ocenjevati v sodelovanju z vsemi treba spodbujati sodelovanje med
zadevnimi drZzavami ¢lanicami. drzavami ¢lanicami, bi moralo biti tako

sodelovanje omejeno na izmenjavo mnenj
in dobrih praks v teh zadevah.

ObrazlozZitev

Vec drzav ¢lanic bo sodelovalo prostovoljno, bolje bo. Sodelovanje med drzavami ¢lanicami
je pomembno, vendar bi moralo biti taksno sodelovanje pri eticnih vprasanjih omejeno, saj so
ta tesno povezana z nacionalnimi tradicijami in pristojnostmi.

Predlog spremembe 8
Predlog uredbe

Uvodna izjava 22a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(22a) Ker se vecina klini¢nih preskusanj
izvaja zaradi ocenjevanja zdravljenj, v
katera so vkljuceni veliki vzorci populacij
pacientov, ta uredba ne bi smela
prikrajsati pacientov z redkimi in izjemno
redkimi boleznimi ter bi pri ocenjevanju
preskuSanja morala vkljucevati posebnosti
pogojev nizke prevalence.

ObrazlozZitev

Predlog Komisije ne odraza posebnosti redkih in izjemno redkih bolezni. Prihodnja uredba
mora upostevati terapevtske inovacije ter biti skladna s politikami o redkih in izjemno redkih
boleznih, ki so se oblikovale po sprejetju Direktive 2001/20/ES.
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Predlog spremembe 9
Predlog uredbe

Uvodna izjava 25a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe

(25a) Posameznik, na katerega se
nanasajo osebni podatki, bi moral vedno
imeti mozZnost, da ustanovi, v kateri
poteka njegovo zdravljenje, da splosno
privolitev za uporabo osebnih podatkov v
zgodovinske, statisticne in
znanstvenoraziskovalne namene ter da
privolitev kadar koli umakne.

ObrazlozZitev

Zdravniki so se vedno ucili iz podatkov o svojih prejsnjih pacientih. Zato mora danes vsak
pacient privoliti v uporabo svojih podatkov za raziskovalne namene. Medtem ko imajo
pacienti pravico, da v tako uporabo podatkov ne privolijo, bi morali imeti tudi pravico, da
dajo, ce tako zelijo, ustanovi, v kateri poteka njihovo zdravljenje, splosno privolitev, da
podatke uporablja za vse vrste prihodnjih raziskav (razen ce svojo prvotno privolitev
umaknejo). Tako lahko pacienti dobijo pravico, da svoje podatke ,, podarijo“ v raziskovalne

namene.

Predlog spremembe 10
Predlog uredbe

Uvodna izjava 26
Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(26) Raziskovalec bi moral sponzorja
obvestiti 0 vseh resnih neZelenih
dogodkih, da bi lahko sponzor nato ocenil
vse informacije o varnosti, ki so morda
pomembne.

Predlog spremembe 11
Predlog uredbe

Uvodna izjava 52
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Predlog spremembe

(26) Raziskovalec bi moral zabeleZiti vse
resne neZelene dogodke in jih vnesti v
elektronsko podatkovno zbirko, da bi
lahko sponzor nato ocenil vse informacije
0 varnosti, ki so morda pomembne.

AD\930806SL .doc



Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(52) Podatkovna zbirka bi morala
vsebovati vse relevantne informacije v
zvezi s klinicnim preskusanjem. V
podatkovni zbirki se ne bi smeli hranili
nobeni osebni podatki udelezencev v
klini¢énem preskusanju. Informacije v
podatkovni zbirki bi morale biti javne,
razen ¢e ni zaradi posebnih razlogov
potrebno, da se dolo¢ene informacije ne
objavijo zaradi zasCite pravice
posameznika do zasebnega zivljenja in
pravice do varstva osebnih podatkov, ki sta
zagotovljeni v ¢lenih 7 in 8 Listine
Evropske unije o temeljnih pravicah.

Predlog spremembe

(52) Podatkovna zbirka bi morala
vsebovati vse relevantne informacije v
zvezi s klini¢nim preskusanjem in
omogocati javno razSirjanje objektivnih
informacij z namenom podpore
evropskemu raziskovanju in izboljSanja
znanja na podrodju javnega zdravja.
Zbirka ne bi smela ogroZati inovacij ali
konkurencnosti evropskih industrij. \
podatkovni zbirki se ne bi smeli hraniti
nobeni osebni podatki udelezencev v
klini¢énem preskusanju, prav tako ta ne bi
smela ovirati za$cite poslovnih interesov,
vkljucno z intelektualno lastnino, kakor
predvideva clen 4 Uredbe 1049/2001.
Informacije v podatkovni zbirki bi morale
biti javne, razen ¢e ni zaradi posebnih
razlogov potrebno, da se doloc¢ene
informacije ne objavijo zaradi zascite
pravice posameznika do zasebnega
zivljenja in pravice do varstva osebnih
podatkov, ki sta zagotovljeni v ¢lenih 7 in
8 Listine Evropske unije o temeljnih
pravicah, ali ¢e so te informacije poslovno
zaupne, kot predvideva clen 4 Uredbe
1049/2001.

Obrazlozitev

Podatkovna zbirka bi morala omogocati javno objavo zanesljivih informacij o najnovejsih
dosezkih na podrocju medicinskih raziskav, pri cemer je treba zagotoviti spostovanje zahtev
glede konkurencnosti farmacevtske industrije, ki sama financira priblizno 60 % evropskih
klinicnih preskusanj. Javna objava bi morala zascititi osebne podatke in poslovno zaupne
informacije, da bi preprecili vsako stigmatizacijo pacientov, ki sodelujejo v klinicnem
preskusanju, in preprecili spodbujanje nelojalne konkurence, ki bi ogrozila konkurencnost

evropskih medicinskih raziskav.
Predlog spremembe 12
Predlog uredbe

Uvodna izjava 52a (novo)
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe

(52a) Prepoznati in zascititi bi bilo treba
poslovno zaupne informacije, da bi
preprecili Skodo za interese pacientov
in/ali konkurencni poloZaj sponzorjev.

Obrazlozitev

Pri javnem razkrivanju informacij bi bilo treba zavarovati osebne podatke in poslovno zaupne
informacije, da bi preprecili vsako stigmatizacijo pacientov, ki sodelujejo v klinicnem
preskusanju, in preprecili spodbujanje nelojalne konkurence, ki bi ogrozila konkurencnost

evropskih medicinskih raziskav.

Predlog spremembe 13
Predlog uredbe
Uvodna izjava 63

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(63) Ta uredba je v skladu z glavnimi
mednarodnimi smernicami o klini¢nih
preskusanjih, kot so najnovejsa razlicica (iz
leta 2008) Helsinske deklaracije Svetovne
zdravniSke organizacije, in smernicami za
dobro klini¢no prakso, ki prav tako
temeljijo na Helsinski deklaraciji.

Predlog spremembe 14
Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 2 — to¢ka 12

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(12) ,,bistvena sprememba‘: vsaka
sprememba katerega koli vidika klini¢nega
preskusanja, do katere pride po obvestilu o
sklepu iz ¢lenov 8, 14, 19, 20 in 23 in Ki
lahko bistveno vpliva na varnost ali pravice
udeleZencev ali na zanesljivost in
ponovljivost podatkov iz klini¢nega

PE504.167v02-00

Predlog spremembe

(63) Ta uredba je v skladu z glavnimi
mednarodnimi smernicami o klini¢nih
preskusanjih, kot so najnovejsa razlicica (iz
leta 2008) Helsinske deklaracije Svetovne
zdravniske organizacije, zlasti 7 eticnimi
naceli za zdravstvene raziskave, ki
vkljucujejo ljudi, vkljucno 7 raziskavami
dolocljivih ¢loveskih snovi in podatkov, in
smernicami za dobro klini¢no prakso, ki
prav tako temeljijo na Helsinski
deklaraciji.

Predlog spremembe

(12) ,,bistvena sprememba‘: vsaka
sprememba katerega koli vidika klini¢nega
preskusanja, vkljucno s predcasno
ustavitvijo in spremembo Stevila
udelezencey klini¢nega preskusanja, do
katere pride po obvestilu o sklepu iz
¢lenov 8, 14, 19, 20 in 23 in ki bi lahko
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preskusanja; bistveno vplivala na varnost ali pravice
udeleZencev ali na zanesljivost in
ponovljivost podatkov iz klini¢nega
preskusanja, na primer spremenila razlago
znanstvenih dokumentov, ki podpirajo
izvajanje preskuSanja, ali Ce so
spremembe kako drugace pomembne;

Obrazlozitev

Predcasna ustavitev klinicnega preskusanja sponzorju omogoca, da se izogne tveganju, da bi
ugotovljena razlika do konca klinicnega preskusanja izgubila statisticni pomen, ce je bila
posledica slucaja. Vsaka sprememba izvajanja, zasnove, metodologije, zdravila v preskusanju
ali pomoznega zdravila v klinicnem preskusanju po odobritvi lahko Skoduje zanesljivosti in
ponovljivosti podatkov. Zato je bilo ponovno uvedeno natancnejse besedilo iz clena 10(a)

Direktive 2001/20/ES.

Predlog spremembe 15
Predlog uredbe

Clen 2 — odstavek 2 — to¢ka 13

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(13) ,,sponzor: posameznik, podjetje, (13) ,,sponzor*: posameznik, podjetje,
ustanova ali organizacija, ki prevzame ustanova ali organizacija, ki prevzame
odgovornost za zacetek in vodenje odgovornost za zaCetek, vodenje in/ali
klini¢nega preskusanja; financiranje klini¢nega preskusanja;
ObrazloZitev

Ponovna uvedba opredelitve iz Direktive 2001/20/ES.

Predlog spremembe 16
Pv'redlog uredbe
Clen 2 — odstavek 2 — to¢ka 14a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(14a) ,,odbor za eticna vpraSanja“:
neodvisen organ v drzavi ¢lanici, ki ga
sestavljajo zdravstveni delavci in
nemedicinski Clani, ki je odgovoren za
varstvo pravic, varnosti in dobrobiti
preizkuSancev, ki v preskuSanju
sodelujejo, tudi tako, da daje javno
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zagotovilo za tako varstvo, in ki da mnenje
o protokolu preskuSanja, ustreznosti
raziskovalcev in zadostnosti prostorov ter
0 metodah in dokumentih, ki naj se
uporabijo za obve§canje preizkuSancey in
pridobivanje njihovega prostovoljnega
soglasja;

Obrazlozitev

Ponovna uvedba opredelitve iz Direktive 2001/20/ES.

Predlog spremembe 17
Predlog uredbe

Clen 2 — odstavek 2 — to¢ka 15
Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(15) ,,udelezenec*: posameznik, ki sodeluje
v klini¢nem preskusanju kot prejemnik
zdravila v preskusanju ali kot ¢lan
kontrolne skupine;

Predlog spremembe 18
Predlog uredbe

Clen 2 — odstavek 2 — to¢ka 19
Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(19) ,,prostovoljna privolitev po poucitvi‘:
postopek, pri katerem udeleZenec
prostovoljno potrdi svojo pripravljenost za
sodelovanje v dolo¢enem klini¢énem
preskuSanju, potem ko je bil obvescen o
vseh vidikih preskusanja, ki so pomembni
pri njegovi odlocitvi za sodelovanje;

Predlog spremembe 19
Predlog uredbe

Clen 2 — odstavek 2 — to¢ka 28a (novo)

PE504.167v02-00
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Predlog spremembe

(15) ,,udelezenec*: posameznik, ki
svobodno in prostovoljno sodeluje v
klini¢énem preskusanju kot prejemnik
zdravila v preskuSanju ali kot ¢lan
kontrolne skupine;

Predlog spremembe

(19) ,,prostovoljna privolitev po poucitvi‘:
postopek, pri katerem udelezenec
svobodno in prostovoljno potrdi svojo
pripravljenost za sodelovanje v dolo¢enem
kliniénem preskusanju, potem ko je bil
obvescen o vseh vidikih preskusanja, ki so
pomembni pri njegovi odlo€itvi za
sodelovanje;
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe

(28a) ,neZelen ucinek*: vsi Skodljivi ali
nepredvideni odzivi na zdravilo v

preskuSanju, povezani 7 danim

odmerkom:;

Obrazlozitev

Ponovna uvedba opredelitve iz prejsnje Direktive 2001/20/ES.

Predlog spremembe 20
Predlog uredbe
Clen 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Klini¢no preskusanje se lahko izvaja samo,
ce
— so zaScCitene pravice udeleZencev ter sta

zagotovljeni njihova varnost in dobrobit;
ter

— bodo podatki iz klini¢nega preskusanja
zanesljivi in ponovljivi.

Predlog spremembe 21
Predlog uredbe

Clen 5 — odstavek 4 — pododstavek 1
Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Kadar predlagana drzava ¢lanica
porocevalka meni, da vloga ni popolna, da
klini¢no preskusanje, za katerega je oddana
vloga, ne sodi na podro¢je uporabe te
uredbe ali da ne gre za klini¢no
preskuSanje z minimalno intervencijo,
Ceprav tako trdi sponzor, o tem obvesti
sponzorja prek portala EU ter mu da na
voljo najvec Sest dni za pripombe ali

AD\930806SL .doc

Predlog spremembe

Klini¢no preskusanje se lahko izvaja samo,
ce
— so zaScitene pravice, telesna in duSevna

celovitosti udelezencev ter sta zagotovljeni
njihova varnost in dobrobit;

— je ocena eticne sprejemljivosti
klini¢nega preskuSanja pozitivna; ter

— bodo podatki iz klini¢nega preskusanja
relevantni, zanesljivi, ponovljivi in v celoti
zabeleZeni.

Predlog spremembe

Kadar predlagana drzava ¢lanica
poroc¢evalka meni, da vloga ni popolna, da
klini¢no preskuSanje, za katerega je oddana
vloga, ne sodi na podro¢je uporabe te
uredbe ali da ne gre za klini¢no
preskuSanje z minimalno intervencijo,
¢eprav tako trdi sponzor, o tem obvesti
sponzorja prek portala EU ter mu da na
voljo najvec Sest dni za pripombe ali

PE504.167v02-00



dopolnitev vloge prek portala EU. dopolnitev vloge prek portala EU. Driava
¢lanica porocevalka ne sme uporabiti
eti¢nih pomislekov kot utemeljitev, da
vlogo obravnava kot nepopolno ali kot da
ni v skladu s to uredbo.

Obrazlozitev

Odbori za eticna vprasanja igrajo pomembno vlogo pri zagotavljanju upostevanja posebnih
tradicij in pomislekov drzav clanic. Vendar eticni pomislek v drzavi clanici porocevalki ne bi
smel ovirati nadaljevanja klinicnega preskusanja v drugih zadevnih drzavah clanicah.

Predlog spremembe 22
Predlog uredbe
Clen 6 — odstavek 1 — tofka a — to¢ka i — alinea 2a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

— podobnost udeleZencev namembnim
prejemnikom zdravil, kar zadeva starost in
spol, ter ali so udeleZenci zdravi
prostovoljci ali pacienti;

Obrazlozitev
Da bi bila zdravila kar najbolj ucinkovita, jih je treba testirati na populacijah, ki so podobne

tistim, ki bodo zdravila uporabljale, na primer nekatera zdravila Zenske in moski presnavljajo
razlicno.

Predlog spremembe 23
I?redlog uredbe
Clen 6 — odstavek 5a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
5a. Porocilo o oceni se predloZi prek

portala EU, shrani v podatkovno zbirko
EU in da na voljo javnosti.

Obrazlozitev

Porocilo o oceni se da na voljo javnosti, da se omogoci zaupanje javnosti v postopek
odobritve.
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Predlog spremembe 24
Predlog uredbe

Clen 6 — odstavek 1 — to¢ka a — to¢ka i — alinea 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
— zanesljivost in ponovljivost podatkov iz — zanesljivost in ponovljivost podatkov iz
klinicnega preskusanja ob upostevanju klini¢nega preskusanja ob uposStevanju
statisticne obdelave, nacrtovanja statisticne obdelave, nacrtovanja
preskusanja in metodologije (vklju¢no z preskusanja, metodologije (vklju¢no z
velikostjo vzorca in randomizacijo, velikostjo vzorca in randomizacijo,
primerjalnim zdravilom in merili primerjalnim zdravilom in merili
ucinkovitosti); ucinkovitosti) in razSirjenosti stanja, zlasti

za redke bolezni (ki prizadenejo do pet
ljudi na 10.000 prebivalcev) in zelo redke
bolezni (pri katerih je prag razSirjenosti
najvec¢ ena oseba na 50.000 prebivalcev).

Obrazlozitev

V primeru redke bolezni je tezava vodenja klinicnega preskusanja najpogosteje povezana z
majhnim Stevilom pacientov za vsako bolezen in njihovo geografsko razprsenostjo.

Predlog spremembe 25
Predlog uredbe

Clen 6 — odstavek 1 — to¢ka a — to¢ka ii — alinea 4a (novo)
Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
— Zivljenjsko nevarni in iz¢rpavajoci
ucinki nekaterih bolezni, na primer
nekaterih redkih in izjemno redkih

bolezni, za katere obstajajo omejene
moznosti zdravljenja;

Obrazlozitev
V primeru redke bolezni je tezava vodenja klinicnega preskusanja najpogosteje povezana z
majhnim Stevilom pacientov za vsako bolezen in njihovo geografsko razprsenostjo.
Predlog spremembe 26

Predlog uredbe

Clen 6 — odstavek 5
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

5. Do datuma ocene lahko vsaka zadevna 5. Do datuma ocene lahko vsaka zadevna
drzava ¢lanica sporoc¢i drzavi ¢lanici drzava ¢lanica sporoc¢i drzavi ¢lanici
porocevalki vse pomisleke v zvezi z vlogo. porocevalki vse pomisleke v zvezi z vlogo.
Drzava €lanica porocevalka ustrezno Drzava €lanica porocevalka ustrezno
uposteva navedene pomisleke. upoSteva navedene pomisleke in jih

dokumentira v porocilu o oceni. Ce
porocilo o oceni driave Clanice
porocevalke odstopa od pomislekov
zadevnih drZav Clanic, se razlogi za tako
odstopanje navedejo v porocilu o oceni.

Obrazlozitev

Ker del I porocila o oceni govori o pomembnih eticnih vidikih, ki jih v skladu z uvodnima
izjavama 6 in 12 urejajo zadevne drzave clanice same, bi bilo v delu I porocila o oceni
zazeleno odlocanje s soglasjem vseh zadevnih drzav ¢lanic. Ce drzava clanica v svojem
porocilu o oceni odstopa od pomislekov zadevnih drzav ¢lanic, bi razlogi za tako odstopanje
morali biti pojasnjeni.

Predlog spremembe 27
Predlog uredbe

Clen 7 — odstavek 1 — pododstavek 1 — to¢ka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(a) skladnost z zahtevami za prostovoljno (a) skladnost z zahtevami za zas¢ito
privolitev po poucitvi iz poglavja V; udelezencev in prostovoljno privolitev po

poucitvi iz poglavja V;

Obrazlozitev
V skladu z uvodnima izjavama 6 in 12 morajo eticne vidike urejati zadevne drzave clanice.

Omejevanje eticne ocene le na preverjanje prostovoljne privolitve po poucitvi Skoduje
subsidiarnosti drzav clanic in ovira zascito udelezencev.

Predlog spremembe 28

Predlog uredbe

Clen 7 — odstavek 1 — pododstavek 1 — to¢ka a a (novo)
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(aa) skladnost z nacionalno zakonodajo
na podrocju etike.

Obrazlozitev

V predlogu Komisije vloga odborov za eticna vprasanja ni povsem jasno opredeljena. Treba
Jje razjasniti, da so v oceno, ki je potrebna za odobritev klinicnega preskusanja, vkljuceni tudi
eticni vidiki.

Predlog spremembe 29
Predlog uredbe

Clen 8 — odstavek 1 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
Sponzorja obvesti z enim sklepom v Sponzorja obvesti z enim sklepom, ki Ze
desetih dneh od datuma ocene ali zadnjega zajema mnenje zadevnega odbora za
dneva ocenjevanja iz ¢lena 7, kar koli je eti¢na vprasanja, v desetih dneh od
pozneje. datuma ocene ali zadnjega dneva

ocenjevanja iz ¢lena 7, kar koli je pozneje.

Predlog spremembe 30
I?redlog uredbe
Clen 8 — odstavek 2 — pododstavek 2 — to¢ka b a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(ba) neodobritev izvajanja klinicnega

preskuSanja v zadevni drZavi élanici s
strani odbora za eti¢na vprasanja.

Predlog spremembe 31
Predlog uredbe

Clen 8 — odstavek 2 — pododstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
Ce se zadevna drzava ¢lanica ne strinja z Ce se zadevna drzava &lanica ne strinja z
ugotovitvijo na podlagi toc¢ke (a) drugega ugotovitvijo na podlagi toc¢ke (a) drugega
pododstavka, o tem prek portala EU pododstavka, o tem prek portala EU
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obvesti Komisijo, vse drzave ¢lanice in
sponzorja ter prilozi podrobno utemeljitev
z znanstvenimi in druzbeno-ekonomskimi
argumenti ter povzetkom tega.

obvesti Komisijo, vse drzave ¢lanice in
sponzorja ter prilozi podrobno utemeljitev
z znanstvenimi in druZzbeno-ekonomskimi
argumenti ter povzetkom tega. Zadevna
drZava Clanica ne sme uporabiti eticnih
pomislekov kot utemeljitev.

Obrazlozitev

Odbori za eticna vprasanja igrajo pomembno vlogo pri zagotavljanju upostevanja posebnih
tradicij in pomislekov drzav clanic. Vendar eticni pomislek v eni drzavi ¢lanici ne bi smel
ovirati nadaljevanja klinicnega preskusanja v drugih zadevnih drzavah clanicah.

Predlog spremembe 32
Predlog uredbe

Clen 9 — odstavek 3
Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Pri ocenjevanju se upoSteva mnenje Vsaj
ene osebe, ki primarno ni znanstvenik.
Uposteva se tudi mnenje vsaj enega
pacienta.

Predlog spremembe 33
Predlog uredbe

Clen 11 — odstavek 1
Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Vlogo za odobritev klini¢nega
preskusanja, njeno oceno in sklep o njej se
omeji na vidike, ki so obravnavani v delu |
porocila o oceni, ¢e sponzor tako zahteva.

Predlog spremembe 34
I?redlog uredbe
Clen 12

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
Sponzor lahko kadar koli do datuma ocene

umakne vlogo. V takem primeru se lahko
vloga umakne le za vse zadevne drzave

PE504.167v02-00

Predlog spremembe

3. Pri ocenjevanju se uposteva mnenje
neodvisnega odbora za eti¢na vpraSanja.

Predlog spremembe

Vloga za odobritev klini¢nega preskusanja
se omeji na vidike, ki so obravnavani v
delu I porocila o oceni, ¢e sponzor tako
zahteva.

Predlog spremembe

Sponzor lahko kadar koli do datuma ocene
umakne vlogo. V takem primeru se lahko
vloga umakne le za vse zadevne drzave
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Clanice. ¢lanice. Evidenca umaknjenih vlog ostane
v zbirki podatkov EU, navedejo pa se tudi
razlogi za vsak umik.

Obrazlozitev

Ta predlog spremembe predstavlja prizadevanje za vpogled v razloge, zakaj so vloge za
klinicno preskusanje umaknjene. Obstajajo Stevilni pravi razlogi za umik vloge ali prekinitev
klinicnega preskusanja, ki so povezani z varnostjo pacientov in ucinkovitostjo zdravila. Kot
motiv za ustavitev preskusanj se pogosto navajajo tudi poslovni razlogi. Umik vioge za
klinicno preskusanje zgolj zaradi poslovnih razlogov je neeticen, saj paciente in druzbo
prikrajsa za morebitno ucinkovito medicinsko inovacijo.

Predlog spremembe 35
Predlog uredbe

Clen 13

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
To poglavje ne posega v moznost To poglavje ne posega v moznost
sponzorja, da po zavrnitvi vloge za sponzorja, da po zavrnitvi vloge za
odobritev ali po umiku vloge ponovno odobritev ali po umiku vloge ponovno
odda vlogo za odobritev v kateri koli odda vlogo za odobritev v kateri koli ciljni
zadevni ciljni drzavi ¢lanici. Navedena drzavi ¢lanici. Navedena vloga se Steje za
vloga se Steje za novo vlogo za odobritev ponovno oddajo vloge. PriloZeni ji morajo
drugega klini¢nega preskusanja. biti vsa predhodna porocila o oceni in

pomisleki zadevnih drZav Clanic ter
poudarjene spremembe ali razlogi za
ponovno oddajo vloge.

Obrazlozitev

V skladu s predlogom bi to sponzorjem omogocilo selektivno izbiranje najbolj popustljivih
drzav clanic, zlasti Ce so se drzavam clanicam, ki so bile udelezene pri prvi viogi, znanstveni
razlogi za klinicno preskusanje zdeli vprasljivi. Kljucno za preprecevanje nepotrebnih
upravnih bremen in podvajanja dela je, da se ob ponovni oddaji vioge prilozZi zgodovina
postopka.

Predlog spremembe 36
Predlog uredbe

Clen 14 — odstavek 1 — pododstavek 2
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Vloga se lahko odda samo po datumu Vloga se lahko odda v vsaki driavi ¢lanici
obvestila o sklepu o osnovni odobritvi. samo po datumu obvestila o sklepu o
osnovni odobritvi.

Obrazlozitev

Sponzorji bi morali imeti pravico, da mednarodno klinicno preskusanje razsirijo na dodatno
drzavo clanico, potem ko katera koli zadevna drzava clanica v prvem krogu sprejme sklep o
odobritvi. S tem bi se izboljsalo izvajanje takih klinicnih preskusanj.

Predlog spremembe 37
Predlog uredbe

Clen 14 — odstavek 3 — to¢ka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(a) za klini¢na preskusanja z minimalno (a) za klini¢na preskusanja z minimalno
intervencijo v 25 dneh od datuma oddaje intervencijo v 10 dneh od datuma oddaje
vloge iz odstavka 1; vloge iz odstavka 1;
ObrazlozZitev

Cas, da dodatne drzave clanice sproZijo vprasanja, bi bilo treba uskladiti s postopkom
osnovne odobritve, da se zagotovi ucinkovito dodajanje nove drzave clanice. Cas med 0ddajo
in sklepom mora biti konkurencen.

Predlog spremembe 38
Predlog uredbe

Clen 14 — odstavek 3 — to¢ka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(b) za klini¢na preskusanja, ki niso (b) za klini¢na preskusanja, ki niso
preskuSanja z minimalno intervencijo, v preskuSanja z minimalno intervencijo, v
35 dneh od datuma oddaje vloge iz 25 dneh od datuma oddaje vloge iz
odstavka 1; odstavka 1;
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Predlog spremembe 39
Predlog uredbe

Clen 14 — odstavek 3 — to¢ka ¢
Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(c) za vsa klini¢na preskusanja zdravil za
napredno zdravljenje v preskuSanju v

40 dneh od datuma oddaje vloge iz
odstavka 1.

Predlog spremembe

(c) za vsa klini¢na preskusanja zdravil za
napredno zdravljenje v preskuSanju v

30 dneh od datuma oddaje vloge iz
odstavka 1.

Obrazlozitev

Cas, da dodatne drzave clanice sproZijo vprasanja, bi bilo treba uskladiti s postopkom
osnovne odobritve, da se zagotovi ucinkovito dodajanje nove drzave clanice. Cas med oddajo

in sklepom mora biti konkurencen.

Predlog spremembe 40
Predlog uredbe

Clen 14 — odstavek 4 — pododstavek 2 — to¢ka b a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 41
Predlog uredbe

Clen 14 — odstavek 5
Besedilo, ki ga predlaga Komisija

5. V obdobju od datuma oddaje vloge iz
odstavka 1 in iztekom ustreznega roka iz
odstavka 3 lahko dodatna zadevna drzava
¢lanica sporodi drZavi ¢lanici porocevalki
vse pomisleke v zvezi z vliogo.
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Predlog spremembe

(ba) zavrnitev odobritve izvajanja
klini¢nega preskuSanja s strani odbora za
eticna vpraSanja.

Predlog spremembe

5. Dodatna zadevna drzava ¢lanica lahko
drzavi ¢lanici poro€evalki sporoci vse
pomisleke v zvezi z delom 1 vlioge v rokih
iz odstavka 3, ki zacnejo teci 7 datumom
oddaje iz odstavka 1.
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Predlog spremembe 42
Predlog uredbe

Clen 14 — odstavek 6 — pododstavek 1
Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Samo drzava ¢lanica porocevalka lahko v
obdobju od datuma oddaje vloge iz
odstavka 1 in iztekom ustreznega roka iz
odstavka 3 od sponzorja zahteva dodatna
pojasnila o delu I porocila o oceni, pri
Cemer uposteva pomisleke iz odstavka 5.

Predlog spremembe 43
Ifredlog uredbe
Clen 15

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Bistvena sprememba se lahko izvede
samo, ¢e je bila odobrena v skladu s
postopkom iz tega poglavja.

Predlog spremembe

Samo drzava ¢lanica porocevalka lahko v
rokih iz odstavka 5 od sponzorja zahteva
dodatna pojasnila o delu I poro¢ila o oceni.

Predlog spremembe

Bistvena sprememba se lahko izvede samo,
¢e je bila odobrena v skladu s postopkom
iz tega poglavja in ée jo je predhodno
odobril odbor za eticna vpraSanja.

Obrazlozitev

Ker je bistvena sprememba opredeljena kot ,,sprememba [ ...] ki lahko bistveno vpliva na
varnost ali pravice udelezencev ali na zanesljivost in ponovljivost podatkov iz klinicnega
preskusanja“, se uporablja isti postopek kakor za odobritev klinicnega preskusanja.

Predlog spremembe 44
Predlog uredbe

Clen 23 — odstavek 2 — pododstavek 2 — to¢ka b a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 45
Predlog uredbe
Clen 25 — odstavek 5
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Predlog spremembe

(ba) zavrnitev odobritve izvajanja
klini¢nega preskuSanja s strani odbora za
eticna vprasanja.
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

5. Ce je bilo klini¢no preskusanje izvedeno
zunaj Unije, mora biti v skladu z naceli, Ki
so glede pravic in varnosti udeleZencev ter
zanesljivosti in ponovljivosti podatkov iz
klini¢nega preskusanja enakovredna
nacelom iz te uredbe.

Predlog spremembe

5. Ce je bilo klini¢no preskusanje izvedeno
zunaj Unije, mora biti v celoti v skladu z
naceli iz te uredbe glede pravic in
dobrobiti udelezencev ter zanesljivosti in
ponovljivosti podatkov iz klinicnega
preskusanja.

Obrazlozitev

Zahteve za izvedbo klinicnih preskusanj zunaj Unije bi morale biti identicne zahtevam v
predlagani uredbi. Enakovrednost tem nacelom bi omogocila odstopanja njihovih razlag s

strani tretjih oseb — sponzorjev.

Predlog spremembe 46
Predlog uredbe

Clen 25 — odstavek 5 — pododstavek 1a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 47
Predlog uredbe

Clen 27
Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Komisiji se podeli pooblastilo za sprejetje
delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 85 za
spreminjanje prilog I in Il zaradi njihovega
prilagajanja tehnicnemu napredku ali
zaradi upostevanja sprememb v
mednarodnem ureditvenem okviru.
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Predlog spremembe

Klinic¢ni podatki, predloZeni v okviru
Skupnega tehnic¢nega dokumenta za vlogo
za dovoljenje za promet z zdravili, morajo
biti pridobljeni v registriranih klini¢nih
preskuSanjih, ki ustrezno upostevajo
dolocbe te uredbe.

Predlog spremembe

Komisiji se podeli pooblastilo za sprejetje
delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 85 za
dopolnjevanje prilog I in Il zaradi
njihovega prilagajanja tehni¢nemu
napredku ali zaradi upoStevanja sprememb
v mednarodnem ureditvenem okviru.
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Obrazlozitev

Zaradi preglednosti.

Predlog spremembe 48
Predlog uredbe

Clen 28 — odstavek 2a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe

2a. Ce je potrebna privolitev udeleienca
za klinicno preskuSanje, bi moral
udeleZenec imeti moznost, da ustanovi, v
kateri poteka njegovo zdravljenje, da
splosno privolitev za uporabo osebnih
podatkov po koncu klini¢nega
preskuSanja v zgodovinske, statisticne ali
znanstvenoraziskovalne namene ter da
privolitev kadar koli umakne.

Obrazlozitev

Ce pacient sodeluje v klinicnem preskusanju, mora podpisati obrazec, s katerim da
prostovoljno privolitev po poucitvi izkljucno za cas trajanja in obseg preskusanja. Po
zakljucku preskusanja raziskovalec nadaljnjih naknadnih podatkov ne more uporabiti niti za
namene raziskave, ce ne pridobi dodatnih privolitev. V okviru prvotne privolitve mora pacient
imeti moznost splosne privolitve, s katero bi se njegovi podatki smeli uporabljati na zahtevo
ustanove, v kateri poteka njegovo zdravljenje, za prihodnje raziskave.

Predlog spremembe 49
Predlog uredbe

Clen 29 — odstavek 1
Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. UdeleZenec ali njegov zakoniti zastopnik
prostovoljno napiSe, datira in podpise ter
da prostovoljno privolitev po poucitvi,
potem ko je bil uradno obves¢en o naravi,
pomenu, posledicah in tveganjih klinicnega
preskusanja. Privolitev mora biti ustrezno
dokumentirana. Kadar udelezenec ne more
pisati, lahko v izjemnih primerih da ustno
prostovoljno privolitev po poucitvi v
prisotnosti vsaj ene nepristranske price.

PE504.167v02-00

Predlog spremembe

1. UdeleZenec ali njegov zakoniti zastopnik
za vsako preskuSanje prostovoljno napise,
datira in podpiSe ter da prostovoljno
privolitev po poucitvi, potem ko je bil
uradno obvescen o naravi, pomenu,
posledicah in tveganjih klini¢nega
preskusanja. Privolitev mora biti ustrezno
dokumentirana. Kadar udelezenec ne more
pisati, lahko v izjemnih primerih da ustno
prostovoljno privolitev po poucitvi v
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Udelezenec ali njegov zakoniti zastopnik
prejme izvod izjave o prostovoljni
privolitvi po poucitvi.

Predlog spremembe 50
Predlog uredbe

Clen 29 — odstavek 2
Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Informacije v pisni obliki za pridobitev
prostovoljne privolitve udelezenca in/ali
zakonitega zastopnika po poucitvi morajo
biti kratke, jasne, ustrezne in razumljive
nestrokovnjakom. Vkljucujejo medicinske
in pravne informacije. Udelezenec mora
biti obvescen o svoji pravici do preklica
svoje prostovoljne privolitve po poucitvi.

prisotnosti vsaj ene price, Ki zagovarja
udeleZenceve interese. Udelezenec ali
njegov zakoniti zastopnik prejme izvod
izjave o prostovoljni privolitvi po poucitvi.

Predlog spremembe

2. Informacije v pisni obliki za pridobitev
prostovoljne privolitve udelezenca in/ali
zakonitega zastopnika po poucitvi morajo
biti kratke, jasne, ustrezne in razumljive
nestrokovnjakom. Vkljucujejo medicinske
in pravne informacije, ki jih zdravnik
ustno razloZi udeleZencu. Udelezenec
mora biti obvescen o svoji pravici do
preklica svoje prostovoljne privolitve po
poucitvi.

Obrazlozitev

V skladu z eticnimi naceli.

Predlog spremembe 51
Predlog uredbe

Clen 34 — odstavek 3 — pododstavek 2a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

AD\930806SL .doc

Predlog spremembe

Zaradi varstva osebnih podatkov in
poslovno zaupnih informacij ter na
podlagi doloc¢b Clena 78(3) se povzetek
rezultatov klinicnega preskuSanja, ki je
namenjen za pridobitev dovoljenja za
promet z zdravili, javno objavi 30 dni po
datumu dovoljenja za promet z zdravili ali
1 leto po koncu klinicnega preskusanja v
primeru prekinitve razvoja zdravila.
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Obrazlozitev

Rezultati vseh klinic¢nih preskusanj bi morali biti objavljeni pravocasno. Taka objava bi
morala omogocati obvescanje javnosti, pacientov in raziskovalcev o ugotovitvah klinicnega
preskusanja, ne da bi to oviralo konkurencnost evropskih medicinskih raziskav. Obdobje
objave teh rezultatov je pomembno, da se prepreci nelojalna konkurenca, ki bi ogrozila

konkurencnost evropskih medicinskih raziskav.

Predlog spremembe 52
I?redlog uredbe
Clen 37 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Raziskovalec sponzorju nemudoma
poroca o resnih nezelenih dogodkih, razen
Ce je v protokolu doloceno, da za nekatere
neZelene dogodke porocanje ni potrebno.
Raziskovalec zabeleZi vse resne neZelene
dogodke. Raziskovalec po potrebi
sponzorju poslje naknadno porocilo.

Predlog spremembe 53
Predlog uredbe
Clen 55 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sponzor in raziskovalec hranita vsebino
glavne dokumentacije klini¢nega
preskusanja vsaj pet let po koncu
klini¢nega preskusanja, razen ¢e druga
zakonodaja Unije doloc¢a daljSo hrambo.
Vendar pa se zdravstvene kartoteke
udelezencev hranijo v skladu z nacionalno
zakonodajo.

Predlog spremembe 54
Predlog uredbe

Clen 68 — odstavek 2

PE504.167v02-00

Predlog spremembe

2. Raziskovalec sponzorju, Agenciji in
pristojnim organom zadevne driave
¢lanice nemudoma poroca o resnih
nezelenih dogodkih. Raziskovalec poroca
o vseh resnih neZelenih dogodkih,
takojsnjemu porocilu pa sledijo podrobna,
pisna porocila, ki se prek portala EU
posljejo Agenciji in pristojnim organom
zadevnih driav ¢lanic. Raziskovalec po
potrebi sponzorju poslje naknadno
porocilo.

Predlog spremembe

Sponzor in raziskovalec hranita vsebino
glavne dokumentacije klinicnega
preskusanja vsaj 20 let po koncu klini¢nega
preskusSanja, razen ¢e druga zakonodaja
Unije doloca daljso hrambo. Vendar pa se
zdravstvene kartoteke udelezencev hranijo
v skladu z nacionalno zakonodajo.
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Vsak sponzor lahko prenese katero koli Vsak sponzor lahko prenese katero koli
svojo nalogo na posameznika, podjetje, svojo logisti¢no nalogo na posameznika,
ustanovo ali organizacijo. TakSen prenos podjetje, ustanovo ali organizacijo. Taksen
ne posega v odgovornost sponzorja. prenos ne posega V znanstveno in etiéno

odgovornost sponzorja.

Obrazlozitev
Zaradi pravne varnosti.
Predlog spremembe 55
Predlog uredbe
Clen 75 — odstavek 5 — pododstavek 2
Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
DrZava clanica iz prvega pododstavka Povzetek porocila o nadzoru je javno
zagotovi zaupnost podatkov pri predloZitvi dostopen.
porocila o nadzoru sponzorju.
ObrazlozZitev

Nadzorniki drzav clanic so pogosto placani iz javnih sredstev in njihovo poslanstvo in mandat
sta v javnem interesu. Poleg tega imajo udelezenci v klinicnem preskusanju pravico vedeti, ali
se preskusanje izvaja v skladu s predpisi, tako da lahko, ce Zelijo, preklicejo svojo privolitev.

Predlog spremembe 56
Predlog uredbe
Clen 76 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Komisija lahko po potrebi izvaja nadzor. 2. Komisija lahko po potrebi izvaja nadzor.
Povzetek porocila Komisije o nadzoru je
javno dostopen.

Obrazlozitev

Glej obrazlozitev predloga spremembe clena 75.
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Predlog spremembe 57
Predlog uredbe

Clen 78 — odstavek 1 — pododstavek 2
Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Podatkovna zbirka EU vsebuje podatke in
informacije, predlozene v skladu s to
uredbo.

Predlog spremembe 58
Predlog uredbe
Clen 78 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Podatkovna zbirka EU se vzpostavi, da
se omogoc¢i sodelovanje pristojnih organov
drzav ¢lanic, kolikor je to potrebno za
uporabo te uredbe in iskanje dolo¢enih
klini¢nih preskusanj. Prav tako zbirka
sponzorjem omogoca, da poiscejo
predhodne oddane vloge za odobritev
klini¢nega preskusanja ali bistvene
spremembe.

Predlog spremembe

Javna dostopnost podrobnih neobdelanih
kliniénih podatkov in njihovih povzetkov
se odobri za varovanje javnega zdravja.
Podatkovna zbirka EU vsebuje podatke in
informacije, predlozene v skladu s to
uredbo.

Predlog spremembe

2. Podatkovna zbirka EU se vzpostavi, da
se omogoc¢i sodelovanje pristojnih organov
drzav ¢lanic, kolikor je to potrebno za
uporabo te uredbe in iskanje dolo¢enih
klini¢nih preskusanj. Prav tako zbirka
sponzorjem omogoca, da poiscejo
predhodne oddane vloge za odobritev
klini¢nega preskusanja ali bistvene
spremembe. DrZavljanom Unije tudi
omogoci dostop do klini¢nih podatkov o
zdravilih v obliki, ki je enostavna za
iskanje, tako da se jim omogoci
sprejemanje odlocitev o njihovem zdravju
na podlagi informacij. Javno dostopne
informacije v podatkovni zbirki prispevajo
k varovanju javnega zdravja in
spodbujanju zmogljivosti evropskih
medicinskih raziskav za inovacije, obenem
pa priznavajo legitimne ekonomske
interese sponzorjev.

Obrazlozitev

Podatki iz klinicnih Studij so znanstveni podatki in zato pripadajo javnosti. Pacienti se
odlocijo za sodelovanje v klinicnem preskusanju, ker bo njihovo sodelovanje z napredkom
znanosti koristilo javnosti. Znanost pa je ovirana, c¢e podatki niso nikoli javno objavljeni.
Poleg tega so raziskave, ki jih financira industrija, delezne pomoci raziskovalnih organov, ki
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se financirajo iz javnih sredstev — dostop do raziskovalcev in raziskovalnih ekip na javnih
raziskovalnih mestih; javno financiranje osnovnih raziskav.

Predlog spremembe 59
Predlog uredbe

Clen 78 — odstavek 3 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
3. Podatkovna zbirka EU je javno 3. Podatkovna zbirka EU je javno dostopna
dostopna, razen ce je vse ali del podatkov v skladu 7 dolo¢bami Uredbe (ES)
in informacij iz podatkovne zbirke 1049/2001, razen c¢e je del podatkov in
upraviceno treba obravnavati zaupno informacij iz podatkovne zbirke
zaradi naslednjih razlogov: upraviceno treba obravnavati zaupno

zaradi naslednjih razlogov:

Obrazlozitev

Ni smiselno, da bi morali biti vsi podatki o klinicnem preskusanju zaupni. Dostop v skladu z
veljavnimi pravili glede dostopa do dokumentov institucij EU.

Predlog spremembe 60
Predlog uredbe

Clen 78 — odstavek 3 — alinea 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

— varovanja poslovno zaupnih informacij; — varovanja poslovno zaupnih informacij,
Se zlasti Ce so povezane s kliniCnimi
preskuSanji, ki naj bi bila v podporo viogi
za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom za indikacije, ki Se niso bile
odobrene;

ObrazlozZitev

Podatkovna zbirka ne bi smela ovirati zagotavljanja varstva intelektualne ali industrijske
lastnine, niti ne bi smela sponzorju prepreciti, da si pomaga z rezultati raziskav.

Predlog spremembe 61
Predlog uredbe

Clen 78 — odstavek 3a (novo)
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3a. Opredelitev, kaj se Steje za poslovno
zaupno, je v skladu s smernicami
Evropske agencije za zdravila in ne sme
preglasiti interesa raziskav na podrocju
javnega zdravja.

Predlog spremembe 62
Predlog uredbe

Clen 78 — odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
5. Nobeni osebni podatki udelezencev niso 5. Nobeni osebni podatki udelezencev,
javno dostopni. poslovno zaupne informacije ali

informacije, ki ogroZajo pravice
intelektualne lastnine, niso javno
dostopne; taki podatki se varujejo v
skladu z veljavno zakonodajo Unije.

ObrazlozZitev

Treba bi bilo zagotoviti, da ta uredba ohrani dodano vrednost in strokovno znanje evropskih
raziskovalcev ter njihove legitimne interese, da izkoristijo rezultate investicij za razvoj
klinicnega preskusanja.

Predlog spremembe 63
Predlog uredbe
Priloga | — del 2 — to¢ka 6 — alinea 6a (novo)
Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
ali klinicno preskusSanje znatno prispeva k
zagotavljanju boljSega razumevanja
fiziologije in patologije bolezni, za katero

so podatki pomanjkljivi, Se zlasti za redke
in izjemno redke bolezni.

Obrazlozitev

Mnoge redke in izjemno redke bolezni Se niso pravilno opredeljene ali jih Se ne razumemo v
celoti. V klinicnih preskusanjih, ki povezujejo paciente, ki jih je prizadela taka bolezen, se
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znanje o teh boleznih lahko obcutno izboljsa z oceno podatkov, pridobljenih s preskusanjem.
Drzava ¢lanica porocevalka mora vedeti za to dodano vrednost.

Predlog spremembe 64
Predlog uredbe
Priloga 3 — del 1 — to¢ka 4a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4a. Sponzor vodi natancno evidenco vseh

neZelenih dogodkov, ki mu jih sporocijo
raziskovalci, in jih vnese v portal EU.
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