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Rada, w dniu 7 wrzesnia 2012 r., oraz Parlament Europejski, w dniu 11 wrzesnia 2012 r., postanowily,
zgodnie z art. 114 i art. 168 ust. 4 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, zasiegnac opinii Europej-
skiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie

whiosku dotyczgcego rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie badari klinicznych produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE

COM(2012) 369 final — 2012/192 (COD).

Sekcja Jednolitego Rynku, Produkcji i Konsumpcji, ktorej powierzono przygotowanie prac Komitetu w tej
sprawie, przyjela swoja opini¢ 4 grudnia 2012 r.

Na 485. sesji plenarnej w dniach 12-13 grudnia 2012 r. (posiedzenie z 12 grudnia) Europejski Komitet
Ekonomiczno-Spoleczny stosunkiem gloséw 105 do 1 — 5 oséb wstrzymalo sie od glosu — przyjal

nastepujaca opinie:

1. Wnioski i zalecenia

1.1  EKES uznaje, ze badania kliniczne sg istotng i nieustannie
rozwijajaca si¢ dziedzing obejmujaca wysitki naukowe, ktorych
celem jest zrozumienie chordb oraz opracowanie produktéow
leczniczych dla pacjentéw.

1.2 W kontekscie postepu naukowego w dziedzinie badan
klinicznych oraz rozwoju innowacyjnych terapii nalezy w pelni
uwzgledni¢ ochrong uczestnikéw przed nieuzasadnionym ryzy-
kiem i obcigzeniami, przy czym dobrostan poszczegdlnych
uczestnikow musi przewaza¢ nad wszystkimi innymi intere-
sami.

1.3 W okresie obowigzywania przedmiotowego rozporza-
dzenia bedzie ono stanowi¢ system umozliwiajacy oceng opra-
cowywanych i nowatorskich planéw badan. Biorac pod uwage
rozwoéj nauki i technologii oraz jego wplyw na sposob prowa-
dzania badan i testowania produktéw w ramach badan klinicz-
nych w przysztoéci, stuszne jest przyjecie zdecydowanych
srodkéw na rzecz okresowej oceny i — w razie koniecznosci —
zmiany rozporzgdzenia.

1.4 EKES apeluje o ustanowienie jednolitego unijnego
obszaru zarzadzania badaniami klinicznymi, w ramach ktérego
pacjenci mogliby uczestniczy¢ w réznych badaniach klinicznych
w roznych panstwach czlonkowskich niezaleznie od kraju
pochodzenia/ zamieszkania oraz w ramach ktérego przestrze-
gano by uniwersalnych zasad etycznych, naukowych i technicz-
nych, na ktérych podstawie oceniane sg badania kliniczne.

1.5  EKES z zadowoleniem przyjmuje wdrozZenie i stosowanie
jednego portalu zaréwno dla miedzynarodowych badan klinicz-
nych, jak i dla badan klinicznych prowadzonych na terenie
jednego panstwa, bez koniecznosci dalszego kodowania danych
w jakimkolwiek systemie krajowym, a takze zdecydowanie

broni tego rozwiazania. Zmniejszy to obciazenie administra-
cyjne wynikajace z obecnej dyrektywy oraz zapewni harmoni-
zacje wymogow dotyczacych skladania wnioskow przez wladze
krajowe. Ponadto jeden portal usprawni proces realizacji wszyst-
kich etapéw badania klinicznego oraz ulatwi mozliwosé
wlaczania dodatkowych panstw czltonkowskich do badania
klinicznego.

1.6 EKES popiera podzial skoordynowanej procedury oceny
na dwie czeSci, jak zaproponowano w przedmiotowym
rozporzadzeniu. Umozliwi to stworzenie jasnego i zrozumialego
systemu, ktory nie bedzie pozwalal na powielanie ocen przez
zainteresowane organy, a takze zapewni pacjentom mozliwie
najszybszy dostep do badania klinicznego mniej wigcej w tym
samym czasie we wszystkich zainteresowanych panstwach
cztonkowskich.

1.7 EKES apeluje o jednoznaczne wlaczenie do przedmioto-
wego rozporzadzenia ocen niezaleznych komisji etycznych
(zgodnie z wymogami okre$lonymi w ust. 15 deklaracji helsin-
skiej, rozdziale II przedmiotowego wniosku oraz w dyrektywie
2001/20/WE). Ocena etyczna jest najwazniejszg czgscig procesu
ubiegania si¢ 0 pozwolenie na badanie kliniczne, ktorej celem
jest zapewnienie przestrzegania praw pacjentéw. Pozwolenie na
badanie kliniczne powinno zosta¢ wydane dopiero po tym, jak
niezalezna komisja etyczna wyda przychylng opinig.

1.8  EKES apeluje o wsparcie i ulatwienie wspolpracy
i wymiany informacji naukowych miedzy panstwami cztonkow-
skimi w ramach sieci laczacej komisje etyczne wyznaczone
przez pafstwa czlonkowskie. EKES uznaje istnienie sieci Eurec-
Net, lecz apeluje o ustanowienie formalnego organu zoriento-
wanego na pacjenta, ktory mialby zastapi¢ EurecNet. W przed-
miotowym rozporzadzeniu nalezy uwzgledni¢ przepisy doty-
czace sieci komisji etycznych.
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1.9  EKES zdecydowanie popiera wprowadzone w przedmio-
towym rozporzadzeniu rozréznienie badan klinicznych o niskim
stopniu interwengji.

1.10  EKES z zadowoleniem przyjmuje zamiar wzmocnienia
zabezpieczen stosowanych przy przetwarzaniu danych osobo-
wych, pod warunkiem Zze istnieje odpowiednia réwnowaga
pomiedzy prawami jednostek a bezpiecznym i ostroznym
wykorzystywaniem danych pacjentow na potrzeby badan zdro-
wotnych.

1.11  EKES popiera utworzenie Grupy ds. Koordynacji Badan
Klinicznych i Doradztwa (CTAG), o ktérej mowa w art. 81.

1.12  Chociaz badania kliniczne s3 najczeéciej prowadzone
w odniesieniu do produktéw leczniczych, warto zwrdcié
uwage réwniez na to, ze w niektérych przypadkach badania
kliniczne — lub badania skutecznosci klinicznej — mozna
réwniez wykonywaé w odniesieniu do wyrobéw medycznych
i diagnostyki in vitro oraz ze ostatnie wnioski Komisji doty-
czace rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych (') oraz
w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (3
zawierajg wymagania dotyczace badan skutecznosci klinicznej.
Zwlaszcza w kontek$cie medycyny spersonalizowanej prawdo-
podobnie wzro$nie liczba wspélnych badan z uzyciem farma-
ceutycznych i diagnostycznych wyrobéw medycznych. Nalezy
zatem zapewni¢ kompatybilno$¢ wymogoéw i proceséw stoso-
wania produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych oraz,
w mozliwie jak najwiekszym stopniu, ograniczenie ich powie-
lania.

1.12.1  EKES uznaje, ze dane z badan klinicznych zawarte
w dokumentacji wniosku, niezbedne do uzyskania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, oparte s3 na badaniach klinicznych,
jakie  zostaly  zarejestrowane przed ich rozpoczeciem
w publicznym rejestrze, ktéry stanowi rejestr podstawowy
miedzynarodowej platformy badar klinicznych Swiatowej Orga-
nizacji Zdrowia lub zatwierdzony rejestr Migdzynarodowego
Komitetu Wydawcéw Czasopism Medycznych (ICMJE).

2. Streszczenie wniosku Komisji

2.1 W ostatnich latach liczba wnioskéw o pozwolenie na
badania kliniczne w UE znacznie spadla (0 25 % w latach
2007-2011), ponadto wydluzyt si¢ $redni okres potrzebny do
rozpoczecia badania klinicznego oraz wzrosly koszty prowa-
dzenia badaf klinicznych. Wedlug Komisji Europejskiej dyrek-
tywa 2001/20/WE na wiele sposobéw wplynela na koszty
i mozliwo$¢ przeprowadzania badafi klinicznych, co doprowa-
dzilo do spadku aktywnosci w zakresie badan klinicznych
w UE.

22 Celem omawianego wniosku jest przyspieszenie,
ufatwienie i obnizenie kosztéw prowadzenia badan klinicznych
poprzez harmonizacje przepiséw dotyczacych wydawania
pozwolen i prowadzenia badan klinicznych w celu zwigkszenia
atrakcyjnosci UE jako odpowiedniego miejsca do prowadzenia

() COM(2012) 542 final.
() COM(2012) 541 final.

badan klinicznych, a takze w celu ograniczenia kosztéw badan
klinicznych oraz promowania zdrowia publicznego.

2.3 Wniosek ma posta¢ rozporzadzenia zastepujacego dyrek-
tywe 2001/20/WE. Taka forma prawna sprawi, ze pafstwa
czlonkowskie beda ocenia¢ wnioski o pozwolenie na badanie
kliniczne w oparciu o identyczny tekst, a nie rozbiezne krajowe
$rodki transpozycji. Ponadto umozliwi podmiotom planowanie
i prowadzenie badan klinicznych, w tym miedzynarodowych
badan klinicznych, na podstawie jednych ram regulacyjnych.

2.4 Gléowne elementy omawianego wniosku to: procedura
wydawania pozwolenia na badanie kliniczne, zglaszanie danych
dotyczacych bezpieczefistwa, $wiadoma zgoda, wytwarzanie
i etykietowanie badanego produktu, prowadzenie badania,
odszkodowanie, obowigzki (badacza, sponsora, wspélsponsora),
osoba wyznaczona do kontaktéw w UE i inspekcje.

3. Uwagi ogélne

3.1  EKES przyjmuje z zadowoleniem przeglad europejskiego
prawodawstwa dotyczacego badan klinicznych jako mozliwosé
wykazania przez Europe tego, ze dziala jako jednolity, spdjny
region w zakresie regulowania badan klinicznych i zarzadzania
ich prowadzeniem oraz ze jest dla sponsoréw atrakcyjnym
miejscem, gdzie mogg oni prowadzi¢ swoje badania kliniczne
oraz umozliwia¢ pacjentom udzial w badaniach klinicznych.

3.2 EKES uznaje, ze liczba badan klinicznych prowadzonych
w UE spada (odnotowuje si¢ znaczny spadek zwlaszcza w odnie-
sieniu do badan akademickich); za spadek ten nie nalezy obwi-
nia¢ jedynie prawodawstwa UE, lecz takze szereg réznych czyn-
nikéw. Réwniez w Stanach Zjednoczonych spadla liczba badan
klinicznych. Za t¢ sytuacje moze czgSciowo odpowiadaé kryzys
gospodarczy. Prawodawstwo UE moze jednak pomé6c w rozwig-
zaniu tego problemu.

3.3 EKES zauwaza, ze omawiany wniosek moze przyczyni¢
si¢ do spowolnienia tego spadku, ale w swoim obecnym
brzmieniu ani go nie zahamuje, ani nie odwréci. Moze jednak
wnie$¢ wklad w stworzenie lepszego $rodowiska badan klinicz-
nych w UE, co z kolei ulatwi zwigkszenie konkurencyjnosci ram
prowadzenia badan klinicznych w skali globalnej.

3.4  EKES podkresla, ze badania naukowe rozwijaja si¢ wraz
z rozwojem naszej wiedzy naukowej i technicznej. Aby
zapewni¢ dalsze wsparcie europejskich badan  klinicznych
w ramach przedmiotowego rozporzadzenia, nalezy przeprowa-
dza¢ jego okresowy przeglad, na ktérego podstawie bedzie
mozna wprowadza¢ wszelkie niezbedne zmiany. Komisja
poparla takie podejscie w swoim komunikacie zatytulowanym
,Zintegrowana polityka przemystowa w erze globalizacji.
Konkurencyjno$¢ i zréwnowazony rozwdj na pierwszym
planie” (}), w ktérym stwierdzila, Ze ,systematyczne oceny
prawodawstwa muszg staC si¢ integralng czescig inteligentnych
regulacji”.

() COM(2010) 614 final.
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3.4.1 EKES domaga si¢ okreslenia przepisow dotyczacych
oceniania i skladania sprawozdan z wykonania przedmiotowego
rozporzadzenia w oparciu o uzyskane do$wiadczenia, ze szcze-
g6lnym uwzglednieniem réznych rodzajéw badan klinicznych,
na ktére wydano pozwolenie, oraz postepu naukowego i tech-
nologicznego.

3.4.2  EKES apeluje o wprowadzenie nastgpujacej poprawki
klauzuli przegladowej: ,Pig¢ lat po wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzadzenia, a nastgpnie co pig¢ lat Komisja przedstawi
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie z funkcjo-
nowania niniejszego rozporzadzenia, ktére bedzie obejmowalo
obszerne informacje dotyczace réznych rodzajéw badan klinicz-
nych, na ktére wydano pozwolenie zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem, w tym plany okreSlajace wszelkie odpo-
wiednie zmiany”.

3.4.3  EKES domaga si¢, by w tym sprawozdaniu Komisja
ocenita wplyw postepu naukowego i technologicznego na
stosowanie przedmiotowego rozporzadzenia.

3.5 EKES zauwaza, ze w wyniku obecnej nieproporcjonal-
nosci wymogéw administracyjnych dotyczacych badan klinicz-
nych o niskim stopniu interwencji w Europie spadia liczba
badan klinicznych prowadzonych przez Srodowiska akademic-
kie. Badania kliniczne o niskim stopniu interwencji s3 prowa-
dzone glownie przez Srodowiska akademickie oraz majg zasad-
nicze znaczenie dla rozwoju i poprawy praktyki medycznej.

3.5.1  EKES popiera klasyfikacje badan klinicznych o niskim
stopniu interwencji przedstawiong w art. 5 ust. 2 lit. d), gdyz
przyczynitaby si¢ ona do zmniejszenia szerokich obowigzkéw
administracyjnych nakladanych na sponsoréw, co z kolei
doprowadzitoby do przywrdcenia pacjentom dostepu do
badan klinicznych o niskim stopniu interwencji.

3.6 EKES apeluje o opracowanie rozporzadzenia, ktére
zapewni stworzenie jednolitego unijnego obszaru zarzgdzania
badaniami klinicznymi, umozliwiajacego pacjentom dostep do
informacji dotyczacych badan klinicznych oraz udzial w réznych
badaniach klinicznych kolejno w réznych panstwach czltonkow-
skich niezaleznie od kraju pochodzenia/zamieszkania, a takze
uznajgcego, ze zasady etyczne, naukowe i techniczne, na
ktorych podstawie oceniane sa badania kliniczne, sa uniwer-
salne. Takie zasady zostaly uzgodnione na Migdzynarodowej
konferencji ds. harmonizacji wytycznych dotyczacych dobrej
praktyki klinicznej i sa spojne z zasadami majacymi swe zrédlo
w Deklaracji Helsifiskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy
(Etyczne zasady prowadzenia badan medycznych z udzialem
ludzi). EKES uwaza, ze w przedmiotowym rozporzadzeniu
nalezy zawrze¢ odniesienie do deklaracji helsinskiej nie tylko
w motywach, lecz takze w art. 9.

3.7  EKES proponuje, aby stopniowa zmiana, ktora radykalnie
zmieni atrakcyjno$¢ Europy jako miejsca sprzyjajacego prowa-
dzeniu badan klinicznych oraz przyczyni si¢ do zapewnienia
pacjentom europejskim dostepu do najbardziej innowacyjnego
leczenia, polegata na wprowadzeniu jednolitego, pozbawionego
granic unijnego obszaru badan klinicznych.

3.8  EKES podkresla, ze aby wspomé6c wdrozenie ram czaso-
wych mechanizmu milczacej zgody, nalezy wyjasni¢ w tekscie,

ze badanie mozna rozpoczaé w dniu powiadomienia, chyba ze
panstwo czlonkowskie przedstawilo powody, by badanie
kliniczne uzna¢ za niedopuszczalne. Ramy czasowe mecha-
nizmu milczacej zgody okreSlone w zaproponowanym
rozporzadzeniu nalezy wyraZznie uznaé za zbyt krotkie i w
zwigzku z tym nalezy je przedluzyc.

3.9  EKES uznaje, ze potrzebny jest mechanizm pomagajacy
komisjom etycznym w wymianie kompetencji i wiedzy
fachowej oraz w uczeniu si¢ od siebie nawzajem. Platforma
na rzecz tego rodzaju sieci musi by¢ koordynowana i finanso-
wana na szczeblu UE. EKES zaleca, aby udzial pacjentéw byl
obowiazkowy, poniewaz odpowiednia reprezentacja pacjentéw
zapewni, ze decyzje beda odzwierciedlaly interesy i realia
pacjentéw, co z kolei bedzie odzwierciedlalo réwniez udzial
pacjentéw w procesie oceny przewidzianym w art. 9.

3.10  EKES zaleca zacie$nienie wspdlpracy migdzy komisjami
etycznymi w celu wsparcia panstw czlonkowskich w zwigk-
szaniu efektywnosci, osiaganiu korzysci skali oraz unikaniu
powielania wysitkéw. Przedmiotowe rozporzadzenie powinno
ulatwi¢ tworzenie zréwnowazonych struktur obejmujacych
wszystkie wlasciwe wladze panstw czlonkowskich, opieranie
si¢ na istniejgcych projektach pilotazowych oraz prowadzenie
konsultacji z wieloma zainteresowanymi stronami. Rozporza-
dzenie to powinno by¢ zatem podstawa dalszego wsparcia
Unii na rzecz takiej wspdlpracy. Bedzie rowniez podstawa
zwigkszenia skuteczno$ci oceny aspektéw wymienionych
w art. 6 ust. 1 i art. 7 ust. 1.

3.10.1  EKES uznaje, ze ubezpieczenie badan klinicznych jest
dla sponsor6w ogromnym kosztem, co w ciggu kilku lat moze
doprowadzi¢ do kolejnego wzrostu cen lekow. Wysitki Komisji
Europejskiej majace na celu ograniczenie kosztéw ubezpieczenia
sponsoréw od odpowiedzialno$ci nie powinny jednak doprowa-
dzi¢ do zmniejszenia bezpieczefistwa uczestnikéw w przypadku
roszczenia, co mogloby by¢ wynikiem rezygnacji z obowigzko-
wego ubezpieczenia. EKES sprzeciwia si¢ ogdlnej rezygnacji
z obowigzkowego ubezpieczenia, cho¢ w jasno okreslonych
przypadkach zgadza si¢ na dopuszczenie wyjatkow.

3.10.2  Ustanowienie mechanizmu wyplacania rekompensat
wymaga bardziej szczeg6ltowej specyfikacji, w szczegdlnosci
w odniesieniu do tego, w jaki sposéb i przez kogo mechanizm
ten bylby finansowany. Ustanowienie krajowych mechanizméw
wyplacania rekompensat wiaze si¢ z ryzykiem zréznicowanego
poziomu finansowania w poszczegdlnych panstwach cztonkow-
skich. Takze rézne systemy ubezpieczenia od odpowiedzialnosci
medycznej i odpowiedzialnosci za produkt oraz rézne przepisy
dotyczace odpowiedzialnoSci obowiazujace w poszczegdlnych
panstwach czlonkowskich moga doprowadzi¢ do mozliwego
pogorszenia w przypadku poniesienia szkod przez uczestnikow.

311  Uproszczenic zglaszania danych dotyczacych
bezpieczenstwa, a dokladniej jego centralizacja na szczeblu
Europejskiej Agencji Lekéw, bedzie duzym osiggnieciem
i powinno zmniejszy¢ zbedne obciazenie administracyjne zwiag-
zane z nadzorem nad bezpieczefistwem farmakoterapii, a jedno-
czesnie zmaksymalizowa¢ zdolnosci UE do terminowego
wykrywania istotnych zdarzen.
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3.11.1  EKES zaleca, aby nie wprowadzaé w przedmiotowym
rozporzadzeniu kategorii okreslonych choréb lub rodzajow
produktéw leczniczych. Rozporzadzenie powinno koncen-
trowaé si¢ na zapewnieniu bezpieczefistwa uczestnikow oraz
na wiarygodnosci uzyskiwanych danych. Jesli w rozporzadzeniu
zawarte s oddzielne klasyfikacje okreslonych choréb, istnieje
powazna obawa, ze liczba wprowadzonych nowych klasyfikacji
moze okaza¢ si¢ zbyt duza, co moze dezorientowaé sponsoréw
i wlasciwe organy krajowe. Istnieje powazne ryzyko, ze
obszerny system klasyfikacji tak naprawde bedzie sprzeczny
z celem rozporzadzenia, a mianowicie z uproszczeniem
i harmonizacja.

3.12  EKES popiera utworzenie Grupy ds. Koordynacji Badan
Klinicznych i Doradztwa (CTAG) jako najwazniejszego kroku ku
zapewnieniu prawdziwej harmonizacji badai  klinicznych
w calej Europie. Aby zmaksymalizowa¢ efekty funkcjonowania
tej grupy, w jej posiedzeniach powinny bra¢ udzial jedynie
podmioty wymienione w art. 81. Nalezy jednak zapewnié, ze
zainteresowane strony, istotne z punktu widzenia przedmioto-
wego rozporzadzania, beda mialy mozliwos¢ zglaszania pytan
lub tematéw, ktére zostang nastgpnie omowione w ramach tej
grupy doradztwa. Pozwoli to zwigkszy¢ przejrzysto$¢ oraz
wzmocni¢ réwnowage miedzy wszystkimi zainteresowanymi
stronami uczestniczacymi w badaniu klinicznym, w tym pacjen-
tami.

3.12.1 W zwiazku z tym EKES apeluje o wlaczenie nastepu-
jacego tekstu do art. 81 ust. 5: ,Na wniosek wilasciwej grupy
zainteresowanych stron Komisja przedstawia CTAG jedno lub
wiecej pytan podlegajacych zakresowi art. 81 ust. 2, ktére maja
zosta¢ omdOwione na najwczesniejszym posiedzeniu, i w razie
koniecznosci zwoluje CTAG w tym celu. Jesli Komisja odmowi
przedstawienia CTAG pytania lub zwolania CTAG zgodnie
z wnioskiem wlaSciwej grupy zainteresowanych stron, Komisja
informuje na piSmie wnioskodawce o odmowie oraz okresla jej
powody. W przypadku gdy dana kwestia bedzie omawiana
przez CTAG zgodnie z tym przepisem, Komisja dopilnowuje,
aby zainteresowany wnioskodawca zostal poinformowany
o wyniku dyskusji”.

3.13  Chociaz EKES popiera wyrazony przez Komisj¢ zamiar
wzmocnienia zabezpieczen w odniesieniu do przetwarzania
danych osobowych, podkresla, ze konieczne jest znalezienie
odpowiedniej réwnowagi pomiedzy prawami jednostek
a bezpiecznym i ostroznym wykorzystywaniem danych
pacjentéw na potrzeby badan zdrowotnych. Konieczne jest
przestrzeganie dobrej praktyki klinicznej i zasad etycznych
dotyczgcych wykorzystywania danych z badaf, zwlaszcza gdy
pacjenci uczestniczagcy w  badaniach klinicznych  wyrazili
wyrazng $wiadomg zgode na wykorzystywanie prébek i danych
na potrzeby przyszlych badan.

4. Uwagi szczegélowe

41 EKES zdecydowanie popiera utworzenie jednolitej
unijnej struktury zarzadzania badaniami klinicznymi,
ktéra musi w znacznym stopniu ulatwi¢ prowadzenie badan
klinicznych w UE oraz powinna by¢ celem i punktem odnie-
sienia dla zmiany i przegladu przedmiotowego rozporzadzenia.

4.2 EKES apeluje o uwzglednienie w przedmiotowym
rozporzadzeniu przepiséw dotyczacych sieci komisji etycz-
nych.

42.1  Czlonkéw takiej sieci wyznaczajg paistwa czlonkow-
skie, ktére przekazuja ich nazwiska i dane kontaktowe Komisji.
Czlonkowie powinni uczestniczy¢ w dzialalnosci sieci oraz
angazowaé si¢ w nia. Podstawa funkcjonowania sieci powinna
by¢ zasada dobrych rzadéw, obejmujaca wymogi przejrzystosci,
obiektywnosci, niezaleznosci wiedzy fachowej, uczciwego poste-
powania i konsultacji z wlasciwymi zainteresowanymi stronami,
wraz z istotnym zaangazowaniem pacjentdw na wszystkich
etapach.

422 Cele sieci komisji etycznych to:

a) wspieranie wspélpracy miedzy krajowymi i lokalnymi
komisjami etycznymi lub organami w celu usprawnienia
i harmonizacji procesow wydawania pozwolen przez
komisje etyczna;

b) wspieranie analizy charakteru i rodzaju informacji, ktore
moga by¢ wymieniane;

¢) unikanie powielania ocen;

d) zapewnienie pacjentom uczestniczgcym w badaniach klinicz-
nych w UE ochrony zgodnie z takimi samymi uniwersal-
nymi zasadami etycznymi;

) wspieranie paneuropejskiej harmonizacji kwalifikacji i szko-
lenia czlonkéw komisji etycznych.

4.2.3  EKES popiera finansowanie tych komisji etycznych
w ramach unijnego programu badawczego. Do skorzystania
z pomocy Unii kwalifikuja si¢ wylacznie te wladze i organy
nalezace do sieci, ktére zostaly wyznaczone na beneficjentow
przez uczestniczace panstwa cztonkowskie.

4.3 EKES uznaje, Ze terminy na dodanie nowego panstwa
czlonkowskiego nie sa konkurencyjne oraz ze sa niezgodne
z terminami podanymi w cz¢Sci II oceny zainteresowanych
panstw czlonkowskich, zdefiniowanymi w art. 7. Dodatkowe
zainteresowane panstwo czlonkowskie moze nie zgodzi¢ si¢
z konkluzjg dotyczacy czeSci 1 przedstawiong przez pafstwo
czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy jedynie ze wzgledu
na:

a) znaczne roznice w zwyklej praktyce klinicznej stosowanej
w zainteresowanym panstwie czlonkowskim i w parnistwie
czlonkowskim pelnigcym role sprawozdawcy, ktére dopro-
wadzilyby do uzyskania przez uczestnika gorszego leczenia
niz to, ktére stanowi zwykla praktyke;

b) naruszenie przepiséw krajowych, o ktérych mowa w art. 86;
przeprowadzenie tej oceny powinno by¢ ponadto mozliwe
w ciagu mniej niz 10/20 zasugerowanych dni, tj. w ciagu
dziesieciu dni, natomiast mozliwo$¢ zawieszenia biegu odpo-
wiedniego terminu na uzyskanie tych dodatkowych wyjas-
niefl powinna by¢ zgodna z terminami podanymi w czesci Il
oceny zainteresowanych panstw czlonkowskich, zdefiniowa-
nymi w art. 7 i art. 14 ust. 8.



15.2.2013

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

C 44[103

4.4 W odniesieniu do procesu oceny EKES zaleca, aby kazde
panstwo czlonkowskie, oprocz warunkéw okreslonych w art. 7
ust. 1, ocenilo réwniez wniosek pod katem spelnienia
wymogoéw dotyczacych ochrony uczestnikow. Aby uniknaé
dlugotrwatych procedur wydawania pozwolei na badania
kliniczne, ktére opdznialyby dostep pacjentéw do badan
klinicznych, EKES proponuje nastgpujaca zmiang pierwszego
zdania w art. 7 ust. 2: ,Kazde panstwo czlonkowskie dokonuje
oceny, w tym opinii krajowej komisji etycznej, w terminie
dziesieciu dni od daty zatwierdzenia zgodnie z art. 6 ust. 4”.

4.5  Na koncu art. 8 ust. 6 nalezy doda¢ nastepujace zdanie:
,Sponsor moze niezwlocznie rozpoczgl badanie kliniczne
w dniu powiadomienia, chyba Ze zainteresowane pafistwo
czlonkowskie powiadomilo o swoim braku zgody zgodnie
z ust. 27,

4.6 W celu zapewnienia bezpieczenistwa pacjentéw Komisja
zwraca si¢ o natychmiastowe przedluzenie terminéw okreslo-
nych w zaproponowanym rozporzadzeniu. W szczegdlnosci

Bruksela, 12 grudnia 2012 r.

nalezy przedtuzy¢ nastepujace okresy: w art. 5 ust. 2 z 6 do
14 dni, w art. 5 ust. 4 akapit trzeci z 3 do 7 dni, w art. 6 ust. 4
z 10 do 25, z 25 do 35 iz 30 do 40 dni oraz w art. 17 ust. 2
z 4 do 10 dni.

4.7 Standardy ochrony okreslone w art. 31 i 32 zapropono-
wanego rozporzadzenia powinny opieral si¢ na przepisach
dyrektywy 2001/20/WE lub co najmniej powinny przewidywac
opcje odstapienia dla panstw czlonkowskich w odniesieniu do
ochrony grup szczegdlnie wrazliwych.

48 Jesli chodzi o dokumentacje dotyczaca zgodnosci
z Dobrg Praktyka Wytwarzania (,GMP”) w odniesieniu do
badanego produktu leczniczego (zalgcznik I, punkt 6), EKES
podkresla, ze wniosek powinien zawiera¢ o§wiadczenie potwier-
dzajace, ze cala dokumentacja dotyczaca zgodnosci z GMP
w odniesieniu do co najmniej jednego badanego produktu lecz-
niczego znajduje si¢ w kartotece i moze zosta¢ udostepniona na
potrzeby inspekcji w celu zapewnienia zachowania bezpieczeni-
stwa pacjentow.

Przewodniczgcy

Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego

Staffan NILSSON



	Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Społecznego w sprawie wniosku dotyczącego rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie badań klinicznych produktów leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE COM(2012) 369 final – 2012/0192 (COD) (2013/C 44/17)

