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Klinicka hodnoceni humannich l1é¢ivych pripravku

Navrh natizeni (COM(2012)0369 — C7-0194/2012 —2012/0192(COD))

Pozménovaci navrh 1
Navrh narizeni

Bod odiivodnéni 1

Znéni navrzené Komisi

(1) Pti klinickém hodnoceni by méla byt
chranéna bezpecnost a prava subjektl
hodnoceni a ziskané udaje by mély byt
spolehlivé a robustni.

Pozmeénovaci navrh

(1) Pti klinickém hodnoceni by méla byt
chranéna bezpecnost, prava, zdravi

a kvalita Zivota subjektii hodnoceni

a ziskané udaje by mély byt spolehlivé,
mély by mit vysokou vypovédni hodnotu

a mély by odraZet rozmanitost obyvatelstva
a zachovdvat vyvdZenost podle véku

a pohlavi. Zajem ucastnikit vyzkumu by
mél mit vidy piednost pied jinymi zdjmy.

Odivodneéni

V souladu s helsinskou deklaraci se pojem ,, kvalita Zivota “ pouzije v celém znéni pri kazdeé
zmince tykajici se bezpecnosti a prav subjektit hodnoceni: bod odiivodnéni ¢. 1, bod odiivodnéni

¢ 66 acl 49 odst. 2.
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Pozménovaci navrh 2

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 2

Znéni navrzenée Komisi

(2) Aby bylo mozné provadéet nezavislé
kontroly toho, zda jsou tyto zasady
dodrzovany, mélo by klinické hodnoceni
podléhat predchozimu povoleni.

Pozmeénovaci navrh

(2) Aby bylo mozné provadect nezavislé
kontroly toho, zda jsou tyto zasady
dodrzovany, mélo by klinické hodnoceni
podléhat predchozimu povoleni, které by
se vydavalo poté, co by pFislusna eticka
komise dané hodnoceni posoudila

v souladu s Helsinskym prohlaSenim
Svétové lékarské asociace. Mélo by

se zajistit, aby osoby posuzujici Zadost
nebyly predmétem stietu zajmii, byly
nezavislé na zadavateli, na mistu, kde
se hodnoceni provddi, a na dotycnych
zkousejicich, a rovnéz aby nebyly
vystaveny Zdadnym jinym nepatiicnym
viiviim.

Odivodneéni

Nezbytnou podminkou kazdého klinického hodnoceni je jeho predchozi schvaleni ze strany
etické komise. Podle Helsinské deklarace lze vyzkum na ¢lovéku provadet pouze poté, co dany
vyzkumny projekt schvalil prislusny organ na zdakladeé multidisciplindarniho posouzeni jeho

pripustnosti z etického hlediska.

Pozménovaci navrh 3

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

(3a) Oblast piisobnosti tohoto narizeni je
v podstaté stejnd jako v pripadé smérnice
2001/20/ES. PrestoZe se omezuje

na klinicky vyzkum humdnnich lécivych
PFipravkii, je velmi Siroka z toho diivodu,
Ze vylucuje pouze klinické studie, které
nezahrnuji ,,intervenci®, tj. napi. Setieni
mezi lékaii bez dali intervence.

» Neintervencni studie“ jsou poregistracéni
studie bezpecnosti zahdjené, vedené nebo
financované driitelem rozhodnuti

o registraci. Tyto studie umoZiuji
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Pozménovaci navrh 4

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 4

Znéni navrzené Komisi

(4) Smérnice 2001/20/ES usilovala

o zjednodusSeni a harmonizaci spravnich
predpist tykajicich se klinickych
hodnoceni v Evropské unii. ZkusSenosti
vsak ukazuji, ze harmonizovaného pfistupu
k regulaci klinickych hodnoceni bylo
dosazeno pouze Castecné. To ztézuje
zejména provadeéni klinického hodnoceni
v nekolika Clenskych statech. Védecky
vyvoj vSak naznacuje, Ze klinicka
hodnoceni se v budoucnosti budou
pacientt, jako jsou podskupiny
identifikované prostfednictvim genovych
informaci. Aby bylo mozné do téchto
hodnoceni zahrnout dostatecny pocet
pacientli, bude mozna nutné zapojit mnoho
Clenskych statil, nebo v§echny. Tyto nové
postupy povolovani klinickych hodnoceni
by mély stimulovat zapojeni co mozna
nejvetsiho poctu Clenskych statl. Proto by
se v zajmu zjednoduseni postupti
predkladani melo zamezit vicenasobnému
predkladani prevazné identickych
informaci, které by mélo byt nahrazeno
predloZzenim jedné dokumentace k zadosti
prostifednictvim jednotného portalu pro
predkladani pro vSechny dotcené ¢lenské

staty.

wYtéZovani“ udajin, pricem? se na né
vztahuje smérnice Evropského
Parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humdnnich lécCivych
PFipravkii.

Pozmeénovaci navrh

(4) Smérnice 2001/20/ES usilovala

o zjednodusSeni a harmonizaci spravnich
predpist tykajicich se klinickych
hodnoceni v Evropské unii. Zkusenosti
vsak ukazuji, ze harmonizovaného pfistupu
k regulaci klinickych hodnoceni bylo
dosazeno pouze Castecné. To ztézuje
zejména provadéni klinického hodnoceni
v n€kolika ¢lenskych statech. Védecky
vyvoj vSak naznacuje, Ze klinicka
hodnoceni se v budoucnosti budou
pacientt, jako jsou podskupiny
identifikované prostfednictvim genovych
informaci. Aby bylo mozné do téchto
hodnoceni zahrnout dostatecny pocet
pacientii, bude mozna nutné zapojit mnoho
¢lenskych statli, nebo vSechny. Tyto nové
postupy povolovani klinickych hodnoceni
by mély stimulovat zapojeni co mozna
nejvetsiho poctu ¢lenskych stath. Proto by
se v zajmu zjednoduseni postuptl
predkladani mélo zamezit vicenasobnému
predkladani prevazné identickych
informaci, které by mélo byt nahrazeno
predlozenim jedné dokumentace k zadosti
prostiednictvim jednotného portalu pro
predkladani pro vSechny dotcené clenské
staty. Tento portdl by mél omezit
zbytecnou byrokracii, aby bylo jeho
vyuzivani nejen ku prospéchu zadavatelii
a védecko-vyzkumnych pracovniki
provadeéjicich vyzkum v nékolika
clenskych stdtech, ale také ku prospéchu
veiejnych organii. Vzhledem k tomu,
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Pozménovaci navrh 5

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 6

Zneni navrzené Komisi

(6) Dotcené clenske staty by mély pii
posuzovani zadosti o povoleni klinického
hodnoceni spolupracovat. Tato spoluprace
by neméla zahrnovat aspekty, které jsou ze
své podstaty vnitrostatni povahy, ani etické
aspekty klinického hodnoceni, jako je
informovany souhlas.

Ze klinickda hodnoceni provadéna

v jediném Clenském staté jsou z hlediska
evropského klinického vyzkumu stejné
nepostradatelna, mél by se postup podle
tohoto naiizeni vitahovat i na tato
hodnoceni. Dokumentace k Zadosti

o povoleni téchto klinickych hodnoceni by
se méla zasilat také prostiednictvim
jednotného evropského portdlu.

Pozmérnovaci navrh

(6) Dotcené¢ clenské staty by mély pii
posuzovani zadosti o povoleni klinického
hodnoceni spolupracovat. Tato spoluprace
se nemusi vztahovat na aspekty, které jsou
ze své podstaty vnitrostatni povahy.

Oduvodneéni

Clenské staty by mély mit moznost se svobodné rozhodnout, v kterych oblastech chtéji, ¢i
nechtéji spolupracovat. V kontextu zvysené mobility osob mezi clenskymi staty EU

a preshranicniho poskytovani zdravotni péce by mély byt ¢lenské staty vybizeny k tomu, aby

si vyménovaly ndzory a spolupracovaly také na etickych aspektech klinickych hodnoceni, véetné

informovaného souhlasu.

Pozménovaci navrh 6

Navrh na¥izeni
Bod odiivodnéni 7

Znéni navrzené Komisi

(7) Tento postup by m¢l byt pruzny

a efektivni, aby nedochézelo

k administrativnim zpozdénim pfi zahajeni
klinického hodnoceni.

Pozmeénovaci navrh

(7) Tento postup by mél byt pruzny

a efektivni, aby nedochazelo

k administrativnim zpozdénim pii zahajeni
klinického hodnoceni, aniz by vSak byla
ohroZena bezpecnost pacientii nebo
veiejné zdravi.
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Pozménovaci navrh 7

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 8

Znéni navrzené Komisi

(8) Lhiity pro posouzeni dokumentace

k Zadosti tykajici se klinickych hodnoceni
by mély byt dostatecné dlouhé, aby bylo
mozné dokumentaci vyhodnotit a zaroven
zajistit rychly pfistup k novym,
inovativnim metodam 1écby a zajistit, aby
Unie ztstala atraktivnim mistem

pro provadéni klinickych hodnoceni. V této
souvislosti zavedla smérnice 2001/20/ES
pojem tichého souhlasu. Tento pojem by
mél byt zachovan, aby se zajistilo, Ze jsou
lhiity dodrzovany. V ptipad¢ krize v oblasti
vetejného zdravi by Clenské staty mély mit
moznost posoudit a povolit klinické
hodnoceni rychle. Proto by pro povoleni
nemély byt stanoveny zadné minimalni
lhity.

Pozmeénovaci navrh

(8) Lhiity pro posouzeni dokumentace

k zadosti tykajici se klinickych hodnoceni
by mély byt dostatecn¢ dlouhé, aby bylo
mozné dokumentaci vyhodnotit a zaroven
zajistit rychly pfistup k novym,
inovativnim a také ke stavajicim metodam
1&¢by (napi. ke generickym lééivym
Ppripravkiim) a zajistit, aby Unie zustala
atraktivnim mistem pro provadéni
klinickych hodnoceni, pFicemZ na prvnim
misté je nutné zajistit bezpecnost a kvalitu
Zivota viech subjektit hodnoceni. V této
souvislosti zavedla smérnice 2001/20/ES
pojem tichého souhlasu. Tento pojem by
mél byt zachovan, aby se zajistilo, Ze jsou
lhiity dodrzovany. Jestlize prislusny
Clensky stdt a Elensky stdat podavajici
zprdavu nepiedloZi hodnotici zprdavu,
neposoudi Zadost ¢i nepiijme rozhodnuti
o registraci ve stanovené lhiité, méla by
se automaticky pouZit moznost tichého
souhlasu. V ptipad¢ krize v oblasti
vetejného zdravi by Clenské stdty mély mit
moznost posoudit a povolit klinické
hodnoceni rychle. Proto by pro povoleni
nemély byt stanoveny zadné minimalni
lhity.

Odivodneéni

Je diileziteé, aby byl v pripadé hodnoceni tykajicich se registrace generickych lécivych pripravki
zajistén ucinnych systém povolovani klinickych hodnoceni (zejména pokud jde o casové lhiity),
tak aby bylo mozné lécbu vyhodnocenou na pacientech urychlené zaregistrovat jako genericka
léciva ku prospéchu vétsiho poctu pacientii a k docilent vispor v ramci systémii zdravotnictvi.

Pozménovaci navrh 8

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 8 a (novy)
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Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

(8a) Clenské stdty by mély zajistit, aby
bylo klinicka hodnoceni mozné za splnéni
veSkerych zakonnych poZadavkit provadét
jak ve veiejnych, tak i v soukromych
zdravotnickych zaiizenich za stejnych
podminek.

Oduvodneéni

Toto ujasnéni je nutné v pripadé clenskych stati, jako je Spanélsko, kde existuji zasadni rozdily
mezi verejnym a soukromym systémem zdravotnictvi, aby bylo zajisténo, Ze provadeni
klinickych hodnoceni v soukromych zdravotnickych zarizenich nic nebrani.

Pozménovaci navrh 9

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 9

Znéni navrzené Komisi

(9) Rizika pro bezpecnost subjektu
hodnoceni p7i klinickém hodnoceni
vyplyvaji zejména ze dvou zdroji:
hodnoceného 1écivého pripravku

a intervence. Mnoha klinicka hodnoceni
vSak v porovnani s béznou klinickou praxi
ptredstavuji pro bezpecnost subjektu
hodnoceni pouze minimalni dodate¢né
riziko. Tak tomu je zejména v piipade, kdy
se na hodnoceny 1é¢ivy pripravek vztahuje
registrace (tj. kvalita, bezpe¢nost

a ucinnost jiz byly posouzeny v pribé¢hu
postupu registrace) a kdy intervence

v porovndni s béznou klinickou praxi
predstavuje pro subjekt hodnoceni pouze
velmi omezené dodatecné riziko. Tato
,.-nizkointervenéni klinicka hodnoceni*
jsou casto klicova pro posouzeni
standardnich zplsobi 1écby a diagnoz,
¢imz optimalizuji vyuziti 1é¢ivych
ptipravku a prispivaji tak k vysoké urovni
vefejného zdravi. M¢la by podléhat méné
ptisnym pravidlim, jako jsou kratsi lhity
pro schvaleni.

Pozmeénovaci navrh

(9) Rizika pro bezpecnost subjektu
klinického hodnoceni vyplyvaji zejména
ze dvou zdrojii: hodnoceného 1é¢ivého
ptipravku a intervence. Mnoha klinicka
hodnoceni vSak v porovnani s béZnou
klinickou praxi pfedstavuji pro bezpecnost
subjektu hodnoceni pouze minimalni
dodatecné riziko. Tak tomu je zejména

v piipad€, kdy se na hodnoceny 1éCivy
ptipravek vztahuje registrace (tj. kvalita,
bezpecnost a u€innost jiz byly posouzeny
v pribéhu postupu registrace) a kdy
intervence v porovnani s béznou klinickou
praxi predstavuje pro subjekt hodnoceni
pouze velmi omezené dodatecné riziko.
Tato ,.klinicka hodnoceni s nizkym
rizikem* jsou Casto klicova pro posouzeni
standardnich zpasobi 1écby a diagnoz,
¢imz optimalizuji vyuziti [éCivych
ptipravkd, a prispivaji tak k vysoké trovni
vetejného zdravi. Vzhledem k tomu,

Ze pokud maji tato klinickd hodnoceni

s nizkym rizikem negativni dopad

na zdravi subjektii, tak jen velmi maly

a docasny, a proto by méla podléhat méné
ptisnym pravidlim, jako jsou kratsi lhity
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Pozménovaci navrh 10

Navrh natizeni
Bod odiivodnéni 9 a (novy)

Znéeni navrzené Komisit

Pozménovaci navrh 11

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 9 b (novy)

Znéeni navrzené Komisi

pro schvaleni. Méné piisnd pravidla by
neméla ohroZovat védecké normy a méla
by zarucovat bezpecnost subjektii
hodnoceni za v§ech okolnosti. Na tato
hodnoceni s nizkym rizikem by se viak
méla vztahovat pravidla tykajici se
farmakovigilance a zpétné
vysledovatelnosti.

Pozmenovaci navrh

(9a) Rada OECD dne 10. prosince 1012
piijala doporuceni tykajici se iradného
Fizeni klinickych hodnoceni, které

v pFipadé téchto hodnoceni zavedlo riizné
kategorie rizik. Tyto kategorie rizik jsou
kompatibilni s kategoriemi rizik
uvedenymi v tomto narizeni, jeliko?
kategorie A a B(1) podle OECD
odpovidaji definici klinického hodnoceni
s nizkym rizikem a kategorie B(2) a C
podle OECD odpovidaji definici
klinického hodnoceni podle tohoto
narizeni.

Pozmeénovaci navrh

(9b) Klinicka hodnoceni na podporu
registrace generickych lécivych pripravki
(napv. studie bioekvivalence nebo lécebné
ekvivalence) piestavuji pro subjekty
hodnoceni ve srovndni s béZnou klinickou
praxi, jak je definovdana v tomto narizeni,
minimdlni riziko a obtiZe, jeliko?

se v piipadé referenéniho lécivého
PFipravku, ktery se pouZivd pro srovndni,
jedna o jasné stanoveny registrovany
lécivy piipravek, u ného? jii probéhlo
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hodnocent bezpelnosti a ucinnosti.

Pozménovaci navrh 12

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 9 ¢ (novy)

Znéni navrzené Komisit Pozmeénovaci navrh

(9¢) Pojem ,,béznad klinicka praxe je

DI stanovovani, zda je Zdadost schvdlena
ve formé ., klinického hodnoceni s nizkym
rizikem*, mimoradné diileZity. Definici
»béiné klinické praxe by méla Komise
ujasnit ve svych pokynech.

Oduvodneéni

Definice ,, bézné klinické praxe* je velmi diileZita v prvni fazi schvalovaciho postupu, kdy
Clensky stat, ktery podava zpravu, provadi prvotni posouzeni zadosti o povoleni klinického
hodnocent podle ¢lanku 5. Tato definice by méla byt flexibilni, ackoli Komise by méla

za ucelem usnadnéni celého postupu vytvorit nelegislativni pokyny tykajici se dané oblasti.

Pozménovaci navrh 13

Navrh na¥rizeni
Bod odivodnéni 9 d (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

(9d) ,,Hodnocenym lécivym piipravkem“
se rozumi jakakoli ucinnd ldtka lécivého
Dpiipravku nebo forma placeba, kterd

se hodnoti nebo pouZivd jako referencéni
latka v ramci klinického hodnoceni,
véetné lécivych pripravkii, na néz se
vztahuje registrace, které se viak pouZivaji
mimo rozsah registrace nebo v souladu

se soucasnou klinickou praxi.

Pozménovaci navrh 14

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 9 e (novy)
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Zneni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

(9e) ,, Pomocnym lécivym pripravkem
se rozumi lécivy pripravek pouZivany

v ramci klinickeho hodnoceni, avsak
nikoliv jako hodnoceny léCivy piipravek.
Mezi pomocné lécivé pFipravky patii
zejména léCivé piipravky pouZivané

pro dosavadni lé¢bu, farmakologické
latky, piipravky pro zdachrannou léc¢bu &i
PFipravky pouZivané k posouzeni
sledovanych parametrii klinického
hodnoceni. Mezi pomocné lécivé
Dpripravky nepatii lécivé pripravky, které
nejsou spojeny s klinickym hodnocenim
a nejsou relevantni 7 hlediska jeho
uspordddni.

Oduvodneéni

V zajmu vétsi jasnosti se jevi jako nezbytné uvést priklady toho, co miize byt pomocnym lécivym

pripravkem.

Pozménovaci navrh 15

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 9 f (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

(9f) VSechny lhiity stanovené v tomto
nai‘izeni by mély byt zaloZeny

na kalendadinich dnech. Pokud by

se v ramci tohoto postupu vychdazelo
z pracovnich dnii, vedlo by to v dotéenych
Clenskych stdtech k rozdilnym lhiitam
pro pFipustnost a posuzovdni Zdadosti
o povoleni klinického hodnoceni

a pro rozhodovani o nich, jeliko?

v ¢lenskych stdatech plati, pokud jde

o svatky, rozdilné kalenddie.

Odivodneéni

Je potreba, aby navrh narizeni vychazel z kalendarnich, nikoli z pracovnich dnii. Dodrzovani
lhiit, které je jednim z faktorii konkurenceschopnosti evropského klinického vyzkumu,
predpokldda ucinnou spolupraci mezi dotyénymi clenskymi staty. V kalendari clenskych stati
Jjsou svatky stanoveny rozdilné. Pokud by se v ramci tohoto postupu vychazelo z pracovnich
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dnii, vedlo by to v dotycnych clenskych statech k rozdilnym lhiitam pro validaci a posuzovani

zadosti a rozhodovani o nich.

Pozménovaci navrh 16

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 9 g (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 17

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 10

Zneni navrzené Komisi

(10) Posuzovani zadosti o klinické
hodnoceni by se mélo zabyvat zejména
ptedpokladanymi pfinosy pro 1écbu

a vetejné zdravi (,,opodstatnéni®) a riziky
a obtizemi pro subjekt hodnoceni. Pokud
jde o opodstatnéni, méla by byt zohlednéna
fada aspektd, v¢etné toho, zda bylo
klinické hodnoceni doporu¢eno nebo
ulozeno regulacnimi organy odpovédnymi
za posuzovani a registraci 1é¢ivych
ptipravk.

Pozmeénovaci navrh

(92) V piipadé nouzové situace

a vzdacnych ¢&i velmi vzacnych Zivot
ohroZujicich onemocnéni, jejich?
moZnosti léCby jsou omezeny, stejné jako
jsou omezeny odborné znalosti o nich,

a kterd jsou roztrouSena po celém svété,
by mély mit élenské staty moZnost
posuzovat Zadosti o povoleni klinickych
hodnoceni a povolovat je piednostné.

Pozménovaci navrh

(10) Posuzovani zadosti o klinické
hodnoceni by se mélo zabyvat zejména
predpokladanymi pfinosy pro 1écbu

a vefejné zdravi (,,opodstatnéni®) a riziky
a obtizemi pro subjekt hodnoceni. Pokud
jde o opodstatnéni, méla by byt zohlednéna
fada aspektil, véetné toho, aby skupina
subjektii iastnicich se klinického
hodnoceni predstavovala populaci, kterd
mad byt lé¢ena, zejména pokud jde

o pohlavi, vék a dalsi specifické
charakteristické rysy subjektu hodnoceni,
a pokud ji nepiedstavuje, aby bylo
poskytnuto vysvétleni a odiivodnéni,

a véetné toho, zda bylo klinické hodnoceni
doporuceno nebo ulozeno regulacnimi
organy odpoveédnymi za posuzovani

a registraci lécivych ptipravk.
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Pozménovaci navrh 18

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 10 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 19

Navrh naiizeni
Bod odivodnéni 10 b (novy)

Znéni navrzené Komisit

Pozmeénovaci navrh

(10a) S cilem zlepsit lé¢bu, kterd je

k dispozici pro ohroZené skupiny osob,
jako jsou oslabené nebo starsi osoby,
osoby s nékolika chronickymi
onemocnénimi a osoby postiZené
duSevnimi poruchami, by se mély lécCivé
PFipravky, které by mohly byt 7 klinického
hlediska velmi dulezité, ditkladné

a vhodnym zpuisobem zkoumat s ohledem
na jejich ucinek u téchto specifickych
skupin osob, véetné poZadavkit spojenych
s jejich specifickymi charakteristickymi
rysy a ochranou jejich zdravi a kvality
Zivota.

Pozmenovaci navrh

(10b) ZkuSenosti se smérnici 2001/20/ES
rovnéZ ukazaly, Ze 60 % klinickych
hodnoceni zaddva farmaceuticky priimysl
a 40 % dalsi zucastnéné strany, jako jsou
zdstupci akademické obce. Clenské stdty
by mély radné uznat prispévek
akademické obce. Zadavatelé 7 iad
akademické obce Casto spoléhaji

na financni prostiedky, které zCdsti nebo
zcela pochazeji 7 veiejnych prostiedkii
nebo z dobrocinnych sbirek. Clenské stdty
by mély s cilem vyuZit tohoto hodnotného
Dpiispévku a ddle podporovat akademicky
vyzkum, aniz by dochazelo k diskriminaci
z hlediska kvality klinickych hodnoceni,
Ppiijmout opatieni, na jejichZ zdakladé by
byla hodnocenim provadénym zadavateli
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7 Fad akademické obce udélena piislusna
vyjimka 7 placeni poplatki (poplatkii

za podani Zddosti, poplatkii za provedeni
kontroly apod.).

Oduvodnéni

Zprosténi povinnosti platit poplatky nema na kvalitu klinickych hodnoceni zadny viiv. Verejné
prostiredky a podpora ziskana na zakladé dobrocinnych sbirek by se nemély pouzivat k uhradé
poplatkii a jinych dani, nybrz k provadeéni vyzkumu, ktery by jinak nebyl mozny.

Pozménovaci navrh 20

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 11 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

(11a) Aby bylo moiné kazdé klinické
hodnoceni sledovat od poédtecniho
schvaleni etickou komisi aZ po konecnou
publikaci vysledkii, mélo by se kaZdému
hodnoceni provadénému v Unii nebo
hodnoceni, jehoZ vysledky se pouZivaji
jako soucdst spolecného odborného
dokumentu pro registraci lécivého
DpFipravku, pFiradit v§eobecné Cislo
registrace klinického hodnoceni (UTRN).

Pozménovaci navrh 21

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 11 b (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

(11b) Je tieba vyjasnit ulohu clenského
statu podavajiciho zpravu a dotéeného
Clenského stdatu, aby nedochdzelo

k dvojimu posuzovani Zadosti. Proto by
soucdsti schvalovaciho postupu méla byt
také faze spolecného posouzeni Zdadosti,
béhem niZ by dotcené Clenské stdaty mély
moZnost vyjddrit své pripominky ke zprdavé
0 pocdteCnim posouzeni Zadosti
predloZené clenskym statem podavajicim
zpravu. Toto spolecné posouzeni by mélo
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probéhnout pied datem piedloZeni zpravy,
PpFicemZ by mél byt poskytnut dostatek
Casu na to, aby mohl ¢lensky stdt
podavajici zpravu zapracovat pripominky
dotéeného clenského statu.

Pozménovaci navrh 22

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 12

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

(12) Nékteré aspekty Zadosti o klinické vypousti se
hodnoceni se tykaji otazek, které jsou ze

své podstaty vnitrostdtni povahy, nebo

etickych aspekti klinického hodnoceni.

Tyto otazky by nemély byt posuzoviny ve

spoluprdci mezi vSemi dotéenymi

Clenskymi stdty.

Oduvodnént

Souvislost s pozméiovacim navrhem k bodu odiivodnénti ¢&. 6. Clenské staty by mély mit moznost
se svobodné rozhodnout, v kterych oblastech chtéji, ¢i nechtéji spolupracovat. V kontextu
zvySené mobility osob mezi clenskymi staty EU a preshranicniho poskytovani zdravotni péce by
meély byt ¢lenské staty vybizeny k tomu, aby si vyménovaly nazory a spolupracovaly také

na etickych aspektech klinickych zkousek, véetné informovaného souhlasu.

Pozménovaci navrh 23

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 12 a (novy)

Znéni navrzené Komisit Pozmenovaci navrh

(12a) V piipadé vzdacnych onemocnéni,
tak jak jsou vymezena v pravnich
Ppredpisech Unie, nebo velmi vzacnych
onemocnéni mohou na urovni clenskych
statii chybét udaje a odborné znalosti
nezbytné k provedeni dostatecné
informovaného posouzeni Zdadosti

o povoleni klinického hodnoceni. Tyto
odborné znalosti by tudii mély byt
ziskdvdny na urovni Unie. Clensky stdt
podavajict zpravu by mél proto
spolupracovat na postupu posuzovdani
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Zddosti s Pracovni skupinou pro védecké
poradenstvi pii Evropské agentui'e

pro lécivé piipravky, jeZ by méla

k dotyénému onemocnéni nebo skupiné
onemocnéni poskytnout své stanovisko.
Toto stanovisko se mitZe pripadné dotykat
aspektii souvisejicich s I1. ¢asti posouzeni,
co? by mél Elensky stdt podavajict zpravu
ozndamit dotéenému Clenskému stdatu. Tato
spoluprdce by méla probihat ve stejnych
lhitach, jaké jsou v tomto naiizeni
stanoveny pro klinicka hodnoceni
provdadéna v oblasti jinych neZ vzacnych

a velmi vzdacnych onemocnéni.

Oduvodnéni

Bod oditvodnéni odpovidajici viozeni nového clanku 7b o zprave o posuzovani klinickych

hodnoceni v oblasti vzacnych onemocnént.

Pozménovaci navrh 24

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 12 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

(12b) Vétsina klinickych hodnoceni

se provddi za ucelem posouzeni lécby
zaméi‘ené na velké populace pacientii

a zahrnuje rozsahlé vzorky populace
pacientii. Toto narizeni by vSak nemélo
diskriminovat pacienty trpici vzacnymi
a velmi vzacnymi onemocnénimi a mélo
by do posuzovani hodnoceni zahrnout
specifické prvky onemocnéni s nizkou
prevalenci.

Oduvodneéni

Navrh Komise nezohlednuje zvlastnosti vzacnych a velmi vzacnych onemocnéni. Budoucit
narizeni musi zohlednit terapeutické inovace a musi byt v souladu s politikami tykajicimi se
vzdcnych a velmi vzacnych onemocneni, které byly vypracovany od prijeti smérnice

2001/20/ES.
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Pozménovaci navrh 25

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 14

Znéni navrzené Komisi

(14) M¢lo by byt ponechano na dotceném
Clenském statu, aby stanovil prislusny
organ nebo organy, které se tohoto
posouzeni zic¢astni. Toto rozhodnuti je
zalezitosti vnitini organizace kazdého
&lenského statu. Clenské staty by mély

pfi stanovovani vhodného organu nebo
organu zajistit zapojeni laickych osob

a pacientit. M¢ly by rovnéz zajistit, aby
byly k dispozici nezbytné odborné znalosti.
Avsak ve vSech ptipadech a v souladu

s mezinarodnimi pokyny by mélo byt
posouzeni provedeno spolecné pfimeéfenym
poctem osob, které spolecné maji
nezbytnou kvalifikaci a zkuSenosti. Osoby
posuzujici Zadost by mély byt nezavislé

na zadavateli, instituci, v niz se nachazi
misto hodnoceni, a dotéenych zkousejicich
a rovnéz by nemély byt vystaveny Zadnym
jinym nepatficnym vlivim.

Pozménovaci navrh 26

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 14 a (novy)

Znéeni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

(14) Mélo by byt ponechdno na dotéeném
Clenském statu, aby stanovil ptislusny
organ nebo organy, které se tohoto
posouzeni zucastni. Toto rozhodnuti je
zalezitosti vnitini organizace kazdého
&lenského statu. Clenské staty by mély

pfi stanovovani vhodného organu nebo
organu zajistit zapojeni nezavislé etické
komise, kterd by se skldadala

ze zdravotnickych pracovnikii

a nezdravotnickych ¢lenii, véetné alespoii
jednoho zkuSeného, dobie informovaného
pacienta nebo zdstupce pacientii. M¢ly by
rovnéz zajistit, aby byly k dispozici
nezbytné odborné znalosti. Avsak ve vSech
pripadech a v souladu s mezinarodnimi
pokyny by mélo byt posouzeni klinického
hodnocent provedeno spole¢né
pfiméfenym poctem osob, které spolecné
maji nezbytnou kvalifikaci a zkuSenosti.
Osoby posuzujici zadost by mély byt
nezavislé na zadavateli, instituci, v niz

se nachazi misto hodnoceni, a dotéenych
zkousejicich a rovnéz by nemély byt
vystaveny zadnym jinym nepatiicnym
vlivim. Méla by se zveiejnit jména,
kvalifikace a prohldaseni o zdjmech osob
posuzujicich Zdadost o povoleni klinického
hodnocendi.

Pozmeénovaci navrh

(14a) Posouzeni Zadosti etickou komisi by
mélo byt v kaZdém piipadé provedeno

ve lhiité stanovené v tomto naiizeni

a nemélo by vést v ramci postupu
posuzovani k prodleni.
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Pozménovaci navrh 27

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 14 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

(14b) V soucasné dobé se postup
posuzovani klinického hodnoceni

ze strany etické komise mezi lenskymi
staty znacné lisi, pricem? jsou do néj Casto
zapojeny nejriiznéjsi organy na celostdtni,
regiondlni a mistni urovni, a sleduje se
Fada odlisnych postupii, coZ vede k jejich
nejednotnému posuzovdani. V diisledku
toho dochazi k pritahiim a roztiisténosti.
V zdajmu evropskych pacientii a veiejného
zdravi by mély byt postupy a zdsady tohoto
posuzovdni ze strany etické komise
sjednoceny na zdakladé vymény
osvédclenych postupit mezi témito
komisemi. Komise by za timto ucéelem
méla usnadnit spolupraci etickych komisi.

Odivodneéni

Za ucelem zajisténi jasnosti a jednotnosti posuzovani klinickych hodnoceni ze strany etické
komise by Komise méla vytvorit platformu k prohloubeni spoluprace a vyméné osvedcenych
postupit mezi etickymi komisemi, aniz by doslo ke vzniku narocné plné harmonizace. Ucast

v teto platformé by méla byt dobrovolna.

Pozménovaci navrh 28

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 16

Znéni navrzené Komisi

(16) Zadavateli by mélo byt umoznéno
zadost o povoleni klinického hodnoceni
stahnout. Aby se vsak zajistilo spolehlivé
fungovani postupu posuzovani, zadost

o povoleni klinického hodnoceni by méla
byt stazena pouze pro klinické hodnoceni
jako celek. Zadavatelé by méli mit

po stazeni zadosti moznost predlozit novou
zadost o povoleni klinického hodnoceni.

Pozmeénovaci navrh

(16) Zadavateli by melo byt umoznéno
zadost o povoleni klinického hodnoceni
stahnout. Aby se vSak zajistilo spolehlivé
fungovani postupu posuzovani, zadost

o povoleni klinického hodnoceni by méla
byt stazena pouze pro klinické hodnoceni
jako celek. Davody staZeni Zadosti by mély
byt uvedeny na portalu EU. Zadavatelé by
meli mit po stazeni Zadosti moZnost
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predlozit novou zadost o povoleni
klinického hodnoceni za pi‘edpokladu,

Ze novd Zdadost bude obsahovat vysvétleni
tykajici se veskerych piipadii pFedchoziho
staZeni Zddosti.

Oduvodnént

Meélo by se pozadovat, aby zadavatelé své rozhodnuti ohledné stazeni Zadosti odiivodnili. To by
zajistilo ucinnost a transparentnost, rozsirilo vvmenu informaci mezi clenskymi staty a odradilo
zadavatele od toho, aby hledali nejsnadnéjsi moznost, jak ziskat povoleni k provadéni
klinického hodnoceni. Je to také v souladu s novymi predpisy o farmakovigilanci (smérnici
2010/84/EU a narizenim 1235/2010), podle nichz museji drzitelé rozhodnuti o registraci
informovat organy o ditvodech stazeni urcitého preparatu z trhu.

Pozménovaci navrh 29

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 20

Znéni navrzené Komisi

(20) V zajmu zvyseni transparentnosti

v oblasti klinickych hodnoceni by mély byt
udaje z klinickych hodnoceni predlozené
na podporu zadosti o klinické hodnoceni
zalozeny pouze na klinickych hodnocenich
zaznamenanych ve vefejné piistupné
databazi.

Pozmeénovaci navrh

(20) V zajmu zvySeni transparentnosti

v oblasti klinickych hodnoceni by mély byt
udaje z klinickych hodnoceni predlozené
na podporu zadosti o klinické hodnoceni
zalozeny na klinickych hodnocenich
zaznamenanych ve vefejné a snadno
pristupné databazi, za pristup k niz by se
neictovaly $ddné poplatky. Udaje

g klinického hodnoceni zaloZené

na klinickych hodnocenich provadénych
pried datem pouZiti stavajiciho naiizeni by
mély byt zaneseny do veiejného registru,
ktery je primdarnim nebo partnerskym
registrem mezindrodni platformy

pro registry klinickych hodnoceni WHO
(WHO International Clinical Trials
Registry Platform).

Odivodneéni

Klinické udaje ze starsich hodnoceni mohou mit stale sviij vyznam. Aby byla zajisténa
spolehlivost udajii ze starsich studii, je nutné podporovat registraci starsich klinickych
hodnoceni. Mezi zdroje dat by mél byt zahrnut také registr Clinicaltrials.gov, ktery neni
primarnim, nybrz partnerskym registrem mezindarodni platformy pro registry klinickych

hodnoceni WHO.
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Pozménovaci navrh 30

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 20 a (novy)

Znéni navrzenée Komisi

Pozménovaci navrh 31

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 21

Znéni navrzené Komisi

(21) Mélo by byt ponechano na ¢lenskych
statech, aby urcily jazykové pozadavky

na dokumentaci k zadosti. Aby se zajistilo
bezproblémové fungovani postupu
posuzovani zadosti o povoleni klinického
hodnoceni, mély by ¢lenské staty zvdZit, Ze
jako jazyk pro dokumentaci, ktera neni
urcena subjektu hodnoceni, pFijmou
vSeobecné srozumitelny jazyk v oblasti
1ékatstvi.

Pozmeénovaci navrh

(20a) Podle strategie Evropské agentury
pro lécivé pripravky v oblasti pFistupu

k dokumentiim poskytuje agentura

po ukonceni rozhodovaciho procesu
tykajiciho se daného lécivého pripravku
na poZddani dokumenty piedloZené jako
soucdst Zadosti o registraci, véetné zpray

o klinickém hodnoceni. Agentura kromé
toho pokracuje v rozSifovani své koncepce
transparentnosti na aktivni zveiejiiovani
udajit o klinickych hodnocenich v piipadé
lécivych prostitedkii po ukonceni
rozhodovaciho procesu tykajiciho se
Zadosti o celounijni registraci daného
lécivého prostiredku. Je zapotiebi tyto
normy tykajici se transparentnosti

a piistupu k dokumentim zachovat

a zp¥isnit. Pro ucely tohoto naiizeni by

se udaje zahrnuté do zprav o klinickém
hodnoceni nemély po udéleni registrace
nebo po ukonceni rozhodovaciho procesu
tykajiciho se Zadosti o registraci povaZovat
obecné 7 obchodniho hlediska za diivérné.

Pozmeénovaci navrh

(21) M¢lo by byt ponechano na clenskych
statech, aby urcily jazykové pozadavky

na dokumentaci k Zadosti. Aby se zajistilo
bezproblémové fungovani postupu
posuzovani zadosti o povoleni klinického
hodnoceni, mély by se ¢lenské staty snaZit
o0 to, aby byl jako jazyk pro dokumentaci,
ktera neni ur¢ena subjektu hodnocenti, jako
Jjsou napt. informace pro pacienty

a formuldri informovaného souhlasu,
PFijat vSeobecné srozumitelny jazyk
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Pozménovaci navrh 32

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 22

Znéeni navrzené Komisi

(22) Lidska diistojnost a pravo na
nedotknutelnost lidské osobnosti jsou
uznany v Listin¢ zékladnich prav Evropskeé
unie. Tato listina zejména stanovi, ze
jakykoli zékrok v oblasti biologie a
lékatstvi nelze provést bez svobodného a
informovaného souhlasu dotcené osoby.
Smérnice 2001/20/ES obsahovala rozsahly
soubor pravidel na ochranu subjekti
hodnoceni. Tato pravidla by méla ztstat
zachovana. Pokud jde o pravidla tykajici se
urc¢eni zakonného zastupce nezpiisobilych
a nezletilych osob, ta se v jednotlivych
Clenskych statech /isi. Proto by mélo byt
urceni zakonného zastupce nezpiisobilych
a nezletilych osob ponechano na clenskych
statech.

v oblasti 1ékafstvi.

Pozmeénovaci navrh

(22) Lidska distojnost a pravo na
nedotknutelnost lidské osobnosti jsou
uznany v Listin¢ zékladnich prav Evropské
unie. Tato listina zejména stanovuje, ze
jakykoli zakrok v oblasti biologie a
l1ékatstvi nelze provést bez svobodného a
informovaného souhlasu dotcené osoby.
Smérnice 2001/20/ES obsahovala rozsahly
soubor pravidel na ochranu subjektt
hodnoceni. Tato pravidla by méla zlstat
zachovana. Nezpiisobilé a nezletilé osoby,
téhotné Zeny a kojici matky, a pokud to
pravo piislu§ného Clenského stdtu
umoZiuje, osoby thavené svobody a také
subjekty hodnoceni se zvlaStnimi
potiebami vyZaduji dal§i ochrannad
opatieni. Je nutné zachovat a zaclenit

do tohoto naiizeni stavajici piedpisy

a mezindrodni normy, zejména ustanoveni
dodatkového protokolu k Umluvé Rady
Evropy o lidskych pravech a biomediciné
vztahujiciho se na biomedicinsky vyzkum,
aby byla v celé Unii zajiSténa vysokd mira
ochrany subjektii hodnoceni se 7vldStnimi
potiebami. Pokud jde o pravidla tykajici
se urc¢eni zdkonného zastupce
nezpusobilych a nezletilych osob, existuji
v jednotlivych ¢lenskych statech rozdily.
Proto by mélo byt urceni zakonného
zastupce nezpusobilych a nezletilych
subjektit hodnoceni ponechano na
Clenskych statech. Timto naiizenim by
tedy neméla byt dotcena ustanoveni
pravnich piedpisu ¢lenskych stdti,
kterymi se stanovuje povinnost ziskdanit
souhlasu od vice neZ jednoho zdkonného
zdstupce nezletilé osoby.
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Pozménovaci navrh 33

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 23

Znéni navrzenée Komisi

(23) Toto natizeni by mélo stanovit jasna
pravidla tykajici se informovaného
souhlasu v nouzovych situacich. Takové
situace se tykaji pripadd, kdy se napiiklad
pacient nahle ocitl ve stavu ohrozeni zivota
v disledku mnohocetnych zranéni,
mozkovych nebo srde¢nich piihod
vyzadujicich okamzity 1ékarsky zakrok.

V takovych ptipadech muze byt vhodny
zékrok v ramci probihajiciho klinického
hodnoceni, které jiz bylo schvaleno.

Za urcitych okolnosti v§ak v disledku
bezvédomi pacienta a bez moznosti
okamzité dostupnosti zakonného zastupce
neni mozné ziskat informovany souhlas
pred zakrokem. Nafizeni by proto mélo
stanovit jasna pravidla, podle nichz by
takovi pacienti mohli byt za velmi pfisnych
podminek zatazeni do klinického
hodnoceni. Kromé¢ toho by uvedené
klinické hodnoceni mélo pfimo souviset se
zdravotnim stavem, ktery zpiisobuje
nemoznost pacienta poskytnout

namitky pacienta musi byt respektovany a
informovany souhlas subjektu hodnoceni
nebo jeho zakonného zastupce by mél byt
ziskan co nejdrive.

Pozmeénovaci navrh

(23) Toto natizeni by mélo stanovit jasna
pravidla tykajici se informovaného
souhlasu v nouzovych situacich. Takové
situace se tykaji ptipadd, kdy se naptiklad
pacient nahle ocitl ve stavu ohroZeni zivota
v disledku mnohocetnych zranéni,
mozkovych nebo srde¢nich ptihod
vyzadujicich okamzity 1ékarsky zakrok.
V takovych ptipadech mize byt vhodny
zakrok v ramci probihajiciho klinického
hodnoceni, které jiz bylo schvaleno.

Za urcitych okolnosti v§ak v disledku
bezvédomi pacienta a bez moznosti
okamzité dostupnosti zadkonného zastupce
neni mozné ziskat informovany souhlas
dostatecné vcas pred zakrokem. Narizeni
by proto m¢lo stanovit jasna pravidla,
podle nichz by takovi pacienti mohli byt
za velmi prisnych podminek zatazeni

do klinického hodnoceni, a to pouze

v piipadé, kdy existuje diivod ocekavat, Ze
z klinického hlediska bude dosaZeno
relevantniho piinosu. Kromé¢ toho by
uvedené klinické hodnoceni mélo pfimo
souviset se zdravotnim stavem, ktery
pacientovi znemoznuje poskytnout
namitky pacienta, pFip. jeho zakonného
zastupce musi byt respektovany a
informovany souhlas subjektu hodnoceni
nebo jeho zékonného zastupce by mél byt
ziskan co nejdtive. Odmitne-li subjekt
hodnoceni nebo jeho zdakonny zdstupce
poskytnout souhlas, je nutné vypracovat
pravidla, kterymi by se Fidilo pouZivani
udajii ziskanych v ramci klinického
hodnocenti do té doby.
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Pozménovaci navrh 34

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 24

Znéni navrzené Komisi

(24) V souladu s mezinarodnimi pokyny by
mél byt svobodny a informovany souhlas
subjektu hodnoceni pisemny, kromé
vyjimecnych situaci. Mél by byt zaloZen
na jasnych, relevantnich a srozumitelnych
informacich.

Pozménovaci navrh 35

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 25 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

(24) Pied ziskanim informovaného
souhlasu by mél pripadny subjekt
hodnoceni ziskat uistné i pisemné jasné,
relevantni a srozumitelné informace, které
by byly poskytnuty v jazyce, jemu? snadno
rozumi. Subjekt hodnoceni by mél mit
kdykoli moZnost kldast dotazy. K tomu, aby
mohl zvazit své rozhodnuti, by mél mit
dostatek casu. V souladu s mezinarodnimi
pokyny by mél byt svobodny a
informovany souhlas subjektu hodnoceni
poskytnut pisemné. Ve vyjimecnych
situacich, odiivodnénych podle tohoto
nariizeni, by mohlo byt klinické hodnoceni
provadéno, aniZ by byl ziskdn
informovany souhlas.

Pozmeénovaci navrh

(25a) Za ucelem transparentnosti by méli
zadavatelé piekladat souhrn vysledki
klinické studie spolu se shrnutim

Ppro veiejnost, prip. se zprdavou o klinickém
hodnoceni ve lhiité a formdtu uvedeném

v tomto naiizeni. Na Komisi by méla byt
Ppienesena pravomoc piijimat akty

v pienesené pravomoci v souladu

s Clankem 290 Smlouvy o fungovani
Evropské unie, pokud jde o vypracovani
souhrnu pro verejnost a predkladani
zpravy o klinickém hodnoceni. Komise by
méla vypracovat pokyny tykajici se spravy
a snadnéjsiho spolecného vyuZivani
nezpracovanych udaji ze vSech klinickych
hodnocendi.
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Pozménovaci navrh 36

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 25 b (novy)

Znéni navrzenée Komisi

Pozmeénovaci navrh

(25b) Subjekt hodnoceni by vidy mél mit
moZnost udélit zdravotnickému zaiizeni
poskytujicimu 1é¢bu obecny souhlas, aby
udaje o ném mohly byt pouZity pro ucely
historiografického, statistického a
védeckého vyzkumu, a také moZnost tento
souhlas kdykoli odvolat.

Odivodneéni

Lékari vzdy ziskavali nové poznatky z udajit o svych predchozich pacientech. V dnesni dobé
se spravné vyzaduje, aby kazdy pacient udelil souhlas s vyuzitim svych udajii pro ucely
vyzkumu. Avsak vzhledem k tomu, Ze pacienti maji pravo souhlas neudélit, meli by mit také
pravo udélit zdravotnickému zarizeni poskytujicimu lecbu ,,obecny *“ souhlas, pokud si preji,
aby tyto udaje mohly byt pouzity pro jakykoli budouct vyzkum (pokud svij piivodni souhlas
neodvolaji). Pacienti tak maji prdavo ,,darovat* své udaje pro ucely vyzkumu.

Pozménovaci navrh 37

Navrh na¥izeni
Bod odiivodnéni 27

Znéni navrzené Komisi

(27) Zadavatel by mél posoudit informace
obdrzené od zkousejiciho a 0znamit
agentufe bezpecnostni informace tykajici
se zavaznych nezadoucich piihod,

u kterych existuje podezieni na zdvazné
neocekdavané nezadouci ucinky.

Pozménovaci navrh 38

Navrh na¥izeni
Bod odiivodnéni 28

Pozmeénovaci navrh

(27) Zadavatel by mél posoudit informace
obdrzené od zkousejiciho a ve lhiité
stanovené timto naiizenim neprodlené
ozndmit agentuie bezpecnostni informace
tykajici se zavaznych nezadoucich ptihod,
u kterych existuje podezieni na
neocekdavané zavazné nezadouci t€inky
prostiednictvim elektronické databaze
pro hlaseni tykajici se bezpecnosti
lécivych pripravkii.
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Zneni navrzené Komisi

(28) Agentura by méla tyto informace
predat ¢lenskym statlim, aby je mohly
posoudit.

Pozménovaci navrh 39

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 30

Znéni navrzené Komisi

(30) Provadeéni klinického hodnoceni by
melo byt nalezité sledovano zadavatelem

s cilem zajistit spolehlivost a robustnost
vysledki. Pii zohlednéni charakteristik
klinického hodnoceni a dodrzovani
zakladnich prav subjektti hodnoceni mize
sledovani rovnéz prispét k bezpecnosti
subjektu hodnoceni. PFi stanoveni rozsahu
sledovani by mélo byt piihlédnuto k
charakteristikam klinického hodnoceni.

Pozmeénovaci navrh

(28) Agentura by méla tyto informace co
nejdiive predat Clenskym statiim, aby je
mohly posoudit.

Pozmeénovaci navrh

(30) Provadeéni klinického hodnoceni by
mélo byt nalezité sledovano zadavatelem
s cilem zajistit spolehlivost a vysokou
vypovedni hodnotu vysledk.

Pti zohlednéni charakteristik klinického
hodnoceni a dodrzovani zakladnich prav
subjektii hodnoceni miize sledovani rovnéz
ptispét k bezpecnosti subjektu hodnoceni.
Sledovani, které by mélo byt uzpiisobeno
charakteru hodnoceni, by se mélo
soustiedit na zmirfiovdani klicovych rizik.

Odivodneéni

Kazda dokumentace ke klinickému hodnoceni by méla obsahovat hodnoceni rizika, které by
pokryvalo celé spektrum rizikovych faktorii, a zaroven definovat jeho diisledky z hlediska rizeni
hodnoceni, véetné (mimo jiné) monitorovani hodnoceni.

Pozménovaci navrh 40

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 31

Znéni navrzené Komisi

(31) Osoby podilejici se na provadéni
klinického hodnoceni, zejména zkousejici
a jini zdravotni¢ti pracovnici, by mély byt
dostatecné kvalifikované k vykonu svych
ukolll v ramci klinického hodnoceni

a zafizeni, v némz ma byt klinické
hodnoceni provedeno, by mélo byt vhodné
pro provadéni klinického hodnoceni.

Pozmeénovaci navrh

(Netyka se ceského zneni.)
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Pozménovaci navrh 41

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 33

Znéni navrzenée Komisi

(33) Béhem klinického hodnoceni si mize
zadavatel uvédomit zavazné porusenti
pravidel pro provadéni klinického
hodnoceni. To by mélo byt oznameno
dotéenym c¢lenskym statlim, aby tyto
clenské staty v ptipadé nutnosti ptijaly
opatfeni.

Pozménovaci navrh 42

Navrh na¥izeni
Bod oduvodnéni 34

Znéni navrzené Komisi

(34) Krom¢ hlaseni podezieni na zavazné
neocekavané nezadouci ucinky mohou
existovat jiné ptihody, které jsou dulezité
z hlediska poméru ptinost a rizik a které
by mély byt dotéenym lenskym stdtiim
vCas oznameny.

Pozménovaci navrh 43

Navrh na¥izeni
Bod odiivodnéni 36

Zneni navrzené Komisi

(36) Aby se zajistil soulad provadéni
klinického hodnoceni s protokolem a aby
byli zkousSejici informovéni o hodnocenych
1écivych ptipravcich, které podavaji, mél
by zadavatel zkousejicim poskytnout
soubor informaci pro zkousejiciho.

Pozmeénovaci navrh

(33) Bé€hem klinického hodnoceni se mize
zadavatel dovédet o zdvazném poruseni
pravidel pro provadéni klinického
hodnoceni. To by mélo byt neprodlené
oznameno dotéenym clenskym statiim, aby
tyto Clenské staty v pripad¢ nutnosti ptijaly
opattenti.

Pozmeénovaci navrh

(34) Kromé¢ hlaseni podezieni

na neocekdvané zavazné nezadouci ucinky
mohou existovat jiné ptihody, které jsou
dalezité z hlediska poméru ptinosi a rizik
a které by mély byt piislusnym organiim
dotcéenych Clenskych stitii, véetné
PpFislusnych orgdnii odpovédnych

za posuzovdni etickych aspektii, véas
oznameny.

Pozmeénovaci navrh

(36) Aby se zajistil soulad provadéni
klinického hodnoceni s protokolem a aby
byli zkousSejici informovani o hodnocenych
1é¢ivych ptipravcich, které podavaji, mél
by zadavatel zkousejicim poskytnout
soubor informaci pro zkouSejiciho. Tento
soubor informaci by mél byt aktualizovan,
kdykoli budou ziskdany nové informace

o0 bezpeclnosti, véetné informaci o jinych
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Pozménovaci navrh 44

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 37

Znéni navrzené Komisi

(37) Informace ziskané v klinickém
hodnoceni by mély byt pfiméfenym
zplisobem zaznamenavany, zpracovavany
a uchovavany za ucelem zajisténi prav

a bezpecnosti subjektu hodnoceni,
robustnosti a spolehlivosti udaju ziskanych
z klinickych hodnoceni, pfesného podavani
zprav a vykladu, G¢inného sledovani

ze strany zadavatele a u¢inné inspekce

ze strany ¢lenskych statl nebo Komise.

PFthoddach, nez jsou podezieni na vyskyt
neocekdavanych zdavaZnych neZdadoucich
ucinki.

Pozmeénovaci navrh

(37) Informace ziskané v ramci klinického
hodnoceni by mély byt pfimérenym
zpisobem zaznamenavany, zpracovavany
a uchovavany za ucelem zajisténi prav,
bezpecnosti a kvality Zivota subjektu
hodnoceni, vypovédni hodnoty

a spolehlivosti udajii ziskanych

z klinickych hodnoceni, ptesného podavani
zprav a vykladu, G€inného sledovani

ze strany zadavatele a G€inné inspekce

ze strany Clenskych statl nebo Komise.

Oduvodnéni

Podle clanku 3 navrhovaného narizeni a clanku 6 Helsinskeé deklarace o etickych zasadach
lékarského vyzkumu za ucasti lidskych subjektit vydané Svétovou lékarskou asociaci

(Soul 2008) by méla byt prdava, bezpecnost a kvalita Zivota subjektii priorvitou. Tento
pozmeénovaci navrh by mél byt v souladu s clankem 3 navrhovaného narizent.

Pozménovaci navrh 45

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 46

Znéeni navrzené Komisit

(46) Pti klinickych hodnocenich

s neregistrovanymi hodnocenymi lécivymi
pripravky nebo v ptipadech, kdy
intervence piedstavuje pro bezpecnost
subjektu hodnoceni vétsi nez nevyznamné
riziko, by méla byt zajisténa kompenzace
za Skody spésné uplatnéné v souladu

s prislusnymi pravnimi predpisy.

Pozmenovaci navrh

(46) Pti klinickych hodnocenich
s neregistrovanymi hodnocenymi lé¢ivymi
ptipravky nebo s registrovanymi
hodnocenymi lécivymi pFipravky
pouZivanymi mimo ramec registrace

v lé¢ebném reZimu, ktery se list

od standardu péce, nebo v pripadech, kdy
diagnosticky postup predstavuje

pro bezpecnost subjektu hodnoceni veétsi
nez nevyznamné riziko, by méla byt
zajisténa kompenzace za Skody Gspésné
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uplatnéné v souladu s ptislusnymi pravnimi
predpisy.

Odivodneéni

Ndahrada skody by méela byt zabezpecena i v pripade, kdy je registrované hodnocené lécivo
pouzivano odlisne od standardii péce, nebo kdy diagnosticky postup (coz je lepsi pojem nez
., intervence ‘) predstavuje vetsi nez jen nepatrné riziko.

Pozménovaci navrh 46

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 51

Znéni navrzené Komisi

(51) S cilem zefektivnit a usnadnit tok
informaci mezi zadavateli a ¢lenskymi
staty a také mezi Clenskymi staty navzajem
by méla Komise vytvofit a udrzovat
databazi pristupnou prostiednictvim
portalu.

Pozménovaci navrh 47

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 52

Znéni navrzené Komisi

(52) Tato databaze by méla obsahovat
vSechny ptislusné informace tykajici se
klinického hodnoceni. V databazi by
nemély byt zaznamenavany zadné osobni
udaje subjektti ucastnicich se klinického
hodnoceni. Informace v databazi by mély
byt vefejné, pokud zvlastni divody
nevyzaduji, aby urcita informace
zverejnéna nebyla z divodu ochrany prava
jednotlivce na soukromi a prava

na ochranu osobnich tdaj uznavanych
clanky 7 a 8 Listiny zakladnich prav
Evropské unie.

Pozmeénovaci navrh

(51) S cilem zefektivnit a usnadnit tok
informaci mezi zadavateli a ¢lenskymi
staty a také mezi ¢lenskymi staty navzajem
by méla Evropskad agentura pro lécivé
PFipravky jménem Komise vytvotit

a udrzovat databazi pfistupnou
prostiednictvim portalu. Komise a ¢lenské
staty by mély informace o existenci tohoto
portalu Sirit mezi Sirokou verejnosti.

Pozmeénovaci navrh

(52) V zajmu zajisténi dostateCné urovné
transparentnosti klinickych hodnoceni by
tato databaze méla obsahovat vSechny
ptislusné informace tykajici se klinického
hodnoceni, jez byly shromaZdény v ramci
portilu EU. Databdze by méla byt verejné
Dpiistupnd. V databazi by méla byt
zaregistrovdana vSechna klinickad
hodnoceni jesté pired svym zahdjenim.

V databazi by mélo byt zverejnéno rovnéz
datum zahdjeni a ukonceni zarazovani
subjektii do hodnoceni. V databazi by
nemély byt zaznamenavany zadné osobni
udaje subjektti ucastnicich se klinického
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hodnoceni. Informace v databazi by mély
byt vetejné, pokud zvlastni divody
nevyzaduji, aby urcitd informace nebyla
zverejnena z divodu ochrany prava
jednotlivce na soukromi a prava

na ochranu osobnich tdaji uznavanych
¢lanky 7 a 8 Listiny zakladnich prav
Evropskeé unie.

Oduvodneéni

K dispozici by mély byt rovnéz informace o zahdjeni a ukonceni zaclenovani pacientii
do klinického hodnoceni, aby méli pacienti moznost snadno zjistit, jaka hodnoceni maji

k dispozici.

Pozménovaci navrh 48

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 52 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

(52a) Vysledky klinickych hodnoceni

i udaje ziskané na zdkladé téchto
hodnoceni predstavuji relevantni

a hodnotny zdroj informaci

pro pokracovani biomedicinského
vyzkumu nebo vyzkumu v oblasti
veiejného zdravi v piipadé lécivého
pripravku nebo aktivni latky, a mély by
byt zpFistupnény v zajmu podpory

a podnécovani rozvoje nezavislého
vyzkumu spojeného s lé¢ivym piipravkem
a jeho klinickymi, farmakologickymi nebo
Jjinymi farmakodynamickymi ucinky, i

s jeho relativni ucelnosti a ucinnosti. Pied
zveiejnénim udajui 7 klinického hodnoceni
by vSak mélo byt v souladu s timto
naiizenim ndleZité posouzeno, zda je
lécivy pFipravek registrovan, ¢i nikoli, aby
nebyl naruSen proces udélovani registrace
nebo dynamika hospodaiské soutéze na
trhu EU a byla pFitom podporovina
pritaZlivost a dlouhodoba Zivotaschopnost
klinického vyzkumu v Unii.
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Pozménovaci navrh 49

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 52 b (novy)

Znéni navrzenée Komisi

Pozménovaci navrh 50

Navrh na¥izeni
Bod odiivodnéni 55

Znéni navrzené Komisit

(55) Za ucelem provadéni Cinnosti
stanovenych v tomto natizeni by mélo byt
clenskym statim umoznéno vybirat
poplatky. Clenské stdty by viak nemély
vyZadovat vicero plateb riiznym orgdniim,
které v daném Clenském staté Zadost

o povoleni klinického hodnoceni posuzuji.

Pozménovaci navrh 51

Navrh na¥izeni
Bod odiivodnéni 60

Pozmeénovaci navrh

(52b) Pristup k udajiim 7 klinického
hodnoceni léc¢iv a jejich zverejfiovani

a zpracovdni po schvdleni registrace
lécivého pripravku, po ukonceni
rozhodovani o Zddosti o registraci nebo
poté, co se zadavatel rozhodl, e nepoda
Zadost o registraci, by nemélo mit vliv
na ochranu osobnich udajit a mélo by
odpovidat zvla$tnim pokyniim v zdajmu
definovdni a zajiSténi spravné analytické
praxe, formati udaju 7 klinického
hodnoceni, pravidel zapojeni i jinych
pravnich aspektii. Tyto pokyny by mély
podporovat optimdlni miru
transparentnosti a veiejnych informaci
a zabezpecit pritom rozvoj spolehlivého
védeckého vyzkumu a zabranit
neobjektivnosti nebo zneuZivini
informaci.

Pozmeénovaci navrh

(55) Za ucelem provadeni ¢innosti
stanovenych v tomto nafizeni by mélo byt
¢lenskym statim umoznéno vybirat
poplatky v souladu s postupy, jimz se
kaZdy z nich Fidi.
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Zneni navrzené Komisi

(60) Aniz jsou dotCeny vnitrostatni
systémy pro naklady na lécebné tkony

a jejich proplaceni, nemély by subjekty
hodnoceni za hodnocené humanni 1éCivé
ptipravky platit.

Pozmeénovaci navrh

(60) Aniz jsou dotceny vnitrostatni
systémy pro néklady na 1écebné ukony

a jejich proplaceni, nemély by subjekty
hodnoceni za hodnocené humanni 1é¢ivé
ptipravky platit. V pfipadé hodnoceni

s nizkou mirou rizika a také pokud
registrace neni piivodnim cilem
hodnoceni iniciovaného zkouSejicim, by
mél naklady na hodnoceny lécivy
PFipravek nést systém zdravotni péce
clenského stdtu.

Oduvodnént

Meélo by byt usnadneno provadeni hodnocent porovnavajicich registrované vyrobky v ramci
Jjejich povolené indikace nebo v rezimech odpovidajicich standardiim péce. Vzhledem k tomu, zZe
lécba by byla predepsana v kazdém pripade, nema to viiv na rozpocet systémiut zdravotnictvi.

Pozménovaci navrh 52

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 62 a (novy)

Znéni navrzené Komisit

Pozmeéenovaci navrh

(62a) Podle sdéleni Komise nazvaného
wIntegrovand priemyslovd politika pro éru
globalizace — konkurenceschopnost

a udrZitelnost ve stiredu zajmu*“ se musi
systematické hodnoceni pravnich predpisii
stdat nedilnou soucdsti inteligentni
regulace. Aby se zajistilo, Ze toto narizeni
bude driet krok s védecko-technickym

a lékavskym pokrokem v oblasti
organizace a provdadéni klinickych
hodnoceni a Ze bude mit souvislost

S jinymi pravnimi ustanovenimi, méla by
Komise pravidelné podavat zpravy

o zkuSenostech s narizenim a o jeho
fungovani a piedkladat své zavéry
Evropskému parlamentu a Radeé.

Oduvodnént

Technicky pokrok a pokrok v oblasti lékarskych znalosti vede k rychlému rozvoji klinickych
hodnoceni. Dolozka o prezkumu zajisti, aby narizeni pohotove reagovalo na veskeré nezbytné
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zmeny.

V souladu s koncepci inteligentni regulace a v zajmu zachovani ucelnosti narizeni, tak aby
podporovalo pokrok v rychle se ménicim prostredi vedy a techniky, je nutné zavést pravidelné

prehodnoceni narizeni.

Pozménovaci navrh 53

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 66

Zneni navrzené Komisi

(66) Vzhledem k tomu, Ze cile tohoto
nafizeni, kterym je zajisténi spolehlivosti
a robustnosti udajt z klinickych hodnoceni
pii soucasném zajisténi bezpecnosti a prav
subjekt hodnoceni, nemtize byt
uspokojivé dosazeno na trovni ¢lenskych
statll, a proto jej mize byt z divodu
rozsahu opatfeni 1épe dosazeno na trovni
Unie, mize Unie pfijmout opatieni

v souladu se zasadou subsidiarity
stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy

o Evropské unii. V souladu se zasadou
proporcionality stanovenou v uvedeném
¢lanku neptekracuje toto natizeni rdmec
toho, co je pro dosazeni uvedeného cile
nezbytné,

Pozménovaci navrh

(66) Vzhledem k tomu, Ze cile tohoto
nafizeni, kterym je zajisténi spolehlivosti
a vypovedni hodnoty Gdaju z klinickych
hodnoceni pfi soucasném zajisténi
bezpecnosti, prav a kvality Zivota subjekti
hodnoceni, nemtize byt uspokojive
dosazeno na urovni ¢lenskych stati, a proto
jej mize byt z divodu rozsahu opatfeni
lépe dosazeno na trovni Unie, mize Unie
prijmout opatieni v souladu se zasadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5
Smlouvy o Evropské unii. V souladu

se zasadou proporcionality stanovenou

v uvedeném Clanku neptekracuje toto
nafizeni ramec toho, co je pro dosazeni
uvedeného cile nezbytné,

Oduvodnéni

Podle ¢lanku 3 navrhovaného narizeni a ¢lanku 6 Helsinské deklarace o etickych zdasadach
lékarského vyzkumu za ucasti lidskych subjektit vydané Svetovou lekarskou asociact
(Soul 2008) by méla byt prioritou prava, bezpecnost a kvalita Zivota subjektii.

Pozménovaci navrh 54

Navrh narizeni
Cl. 1-odst.1

Zneni navrzené Komisi

Toto nafizeni se pouzije na klinicka
hodnoceni provadéna v Unii.

Pozmérnovaci navrh

Toto nafizeni se pouZzije na veSkerd
klinickd hodnoceni provadéna v Unii.
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Pozménovaci navrh 55

Navrh natizeni
CL 2 — odst. 2 — bod 2 — pism. a

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
a) hodnocené¢ 1écivé pripravky nejsou (Netyka se ceského znéni.)
registrovany;
Oduiivodnéni

Jedna se o pozménovaci navrh v zdjmu jednotnosti a presnosti.

Pozménovaci navrh 56

Navrh narizeni
CL 2 - odst. 2 — bod 2 — pism. b

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

b) podle protokolu klinické studie nejsou b) podle protokolu klinické studie nejsou

hodnocené 1é¢ivé ptipravky pouzivany hodnocené 1é¢ivé ptipravky pouzivany

v souladu s podminkami registrace v souladu s podminkami registrace

v dotCeném Clenském stat¢; v dotCeném cClenském staté a jejich
pouZivani nespada do béiné klinické
praxe;

Odivodneni

Jde o ujasnéni znéni. Jelikoz se v radé standardnich lécebnych protokolii pouzivaji lécivé
pripravky mimo ramec jejich registrace, je nutné jasné stanovit, ze studie, které shromazduji
udaje o standardnim pouzivani léciv nad ramec jejich registrace, nelze povazovat za klinicka
hodnoceni.

Pozménovaci navrh 57

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 2 — bod 2 — pism. e a (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

ea) studie slouzi k hodnoceni léCivého
Dpiipravku, ktery byl povolen v uplynulych
deseti letech, po uvedeni na trh 7 hlediska
jeho bezpecnosti a ucinnosti.
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Oduvodnéni

V néekterych pripadech (u vzacnych onemocnéni a lécby nadorovych onemocnéni) je registrace
udelovana i v pripade, kdy neni k dispozici dostatek ditkazut o ucinnosti a bezpecnosti dan¢ho
léciveho pripravku, coz vyzaduje provedeni dodatecného hodnocent ucinnosti a bezpecnosti.
Tato hodnoceni by méla spadat pod definici ,, klinickych hodnoceni* a mélo by se na né
vztahovat toto narizeni. Registrace (v souladu s clankem 24 smérnice 2001/83/ES) se
prezkoumava po péti letech a za neomezenou se povazuje teprve minimdlné po deseti letech.

Pozménovaci navrh 58

Navrh narizeni
Cl. 2 — odst. 2 — bod 3 — navéti

Zneni navrzené Komisi

3) ,,Nizkointervencni klinické hodnoceni®:

klinické hodnoceni, které splituje vSechny
tyto podminky:

Pozmeénovaci navrh

3) ,.Klinické hodnoceni s nizkym rizikem*:
klinické hodnoceni, u néhoz se vzhledem
k povaze a rozsahu zdakroku ocekdvd
pouze velmi maly docasny vliv na zdravi
subjektu hodnoceni, nebo se u néj Zadny
viliv neocekdva a které spliuje vSechny
tyto podminky:

(Pozménovaci navrh nahrazujict vyraz

., hizkointervencni klinicka hodnoceni
vyrazem ,, klinicka hodnoceni s minimadlnim
rizikem *“ se pouzije na celé znéni. Jeho
prijeti si vyzada odpovidajici upravy

v celém textu.)

Oduvodneéni

Je vhodnéjsi druhou kategorii vyzkumu vymezit podle miry rizika, které subjekt hodnoceni
podstupuje, nikoli podle druhu zakroku. Je to v souladu s hlavnim cilem navrhu narizeni, jimz je
vytvorit koncepci ridici se rizikem. Kromé toho je zapotiebi uvést ustanoveni narizeni

do souladu s ustanovenimi Umluvy z Ovieda, jiZ ratifikovala Fada clenskych statii EU a kterd

v ¢lanku 17 zavadi koncepci ,, minimalniho rizika “.

Pozménovaci navrh 59

Navrh nafizeni
CL 2 — odst. 2 — bod 3 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) hodnocené 1é¢ivé pripravky jsou
registrovany;

Pozmeénovaci navrh

a) hodnocené 1é¢ivé ptipravky nebo
placebo jsou registrovany a zkouSeny
v souladu s podminkami registrace;
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Oduvodnént

Toto rozdéleni vychazi pouze ze stavu registrace hodnoceného lécivého pripravku a z rizika
spojeného s diagnostickymi postupy. Zdiiraziuje rozdil mezi dvema odlisnymi situacemi:
nizkym rizikem, je-li registrovany hodnoceny lécivy pripravek pouzivan v ramci své schvalené
indikace, a strednim rizikem, je-li registrovany hodnoceny lécivy pripravek pouzivan nad ramec

sve schvalené indikace.

Pozménovaci navrh 60

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 2 — bod 3 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b) podle protokolu klinického hodnoceni
jsou hodnocené 1é€ivé ptipravky pouZzivany
v souladu s podminkami registrace nebo je
Jjejich pouZiti v jakémkoli dotCeném
Clenském staté soucasti standardni 1écby;

Pozmeénovaci navrh

b) podle protokolu klinického hodnoceni
jsou hodnocené¢ 1é€ivé ptipravky pouzivany
v souladu s podminkami registrace

v jakémkoli dotCeném Clenském state,
nebo pokud jde jejich pouZiti nad ramec
podminek registrace, je jejich pouZiti
podporieno dostateCnymi zverejnénymi
diikazy, p¥ip. pokyny ohledné standardni
1écby;

Oditvodneéni

V pripadé lécby mnoha vzdacnych onemocnéni se lécivé pripravky témer vzdy pouzivaji v ramci
standardni lécby mimo ramec jejich registrace (,, pouziti mimo rozsah podminek rozhodnuti

o registraci”). Aby se predeslo zasadnim rozdiliim mezi clenskymi staty, pokud jde o pouzivani
definice nizkointervencnich hodnoceni, véetné pouzivani léciv mimo registraci, je nutné stanovit
miru prijimant prislusnych ditkazii, a pokud je cilem lécby v ramci klinického hodnoceni pouze
srovnani standardnich praktickych lécebnych postupu, pak by se mélo toto hodnoceni
povazovat za hodnoceni v ramci nizkointervencni kategorie hodnoceni nehlede na to, zda se

lécivo pouziva mimo rozsah své registrace.

Pozménovaci navrh 61

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 2 — bod 3 — pododstavec 2 (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeéenovaci navrh

Nizkointervencni klinické hodnoceni
miiZe zahrnovat poddvdni placeba, pokud
Jjeho pouliti nepiedstavuje ve srovndni

s béZnou klinickou praxi vyssi ne?
minimdlni riziko pro bezpecnost a kvalitu
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Zivota subjektii hodnoceni.

Odivodneéni

Tento pozménovaci navrh zajistuje, ze klinické hodnoceni miize i naddle spliiovat definici
nizkointervencniho hodnocent s pouzitim placeba, aniz by doslo ke zvyseni rizika pro subjekty

hodnoceni.

Pozménovaci navrh 62

ltlévrh narizeni
Cl. 2 — odst. 2 —bod 4

Znéni navrzené Komisi

4) , Neintervenc¢ni studie®: klinicka studie,
ktera neni klinickym hodnocenim.

Pozménovaci navrh 63

Navrh narizeni
C1. 2 — odst. 2 —bod 7

Zneni navrzené Komisi

7) »Hodnoceny lécivy pFipravek

pro moderni terapii“: hodnoceny 1é¢ivy
ptipravek, ktery je 1écivym ptipravkem
pro moderni terapii podle definice v €l. 2
odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu

Pozmeénovaci navrh

4) , Neintervencni studie®: klinické studie,
ktera neni klinickym hodnocenim a kterd
spliiuje v§echna tato kritéria:

a) lécivy pFipravek Ci lé¢ivé pripravky jsou
Ppredepisovdany obvyklym zpiisobem

v souladu s podminkami registrace;

b) pritazeni konkrétni léCebné strategie
pacientovi neni piedem rozhodnuto
protokolem vyzkumného projektu, nybrZ
je dano béZnou praxi;

¢) rozhodnuti predepsat hodnoceny lécivy
Ppiipravek je zcela oddéleno od rozhodnuti
o zarazeni subjektu hodnoceni do klinické
studie;

d) u pacientit se neprovadéji Zadné dalsi
diagnostické nebo monitorovaci vykony;
e) k analyze ziskanych udaji se pouZivaji
epidemiologické metody.

Pozménovaci navrh

vypousti se
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a Rady (ES) & 1394/2007.

Odivodneéni

., Lécivy pripravek pro moderni terapii je ve zbyvajici casti narizeni vypusten, a této definice

tedy jiz neni zapotrebi.

Pozménovaci navrh 64

Navrh narizeni
Cl. 2 — odst. 2 — bod 10 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 65

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 2 — bod 11 a (novy)

Znéeni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

10a) ,, Eticka komise“: nezavisly orgdn

v ¢lenském staté, ktery se sklada

ze zdravotnickych pracovnikii

a nezdravotnickych ¢lenii, véetné alesporii
jednoho zkuSeného, dobie informovaného
pacienta nebo zdstupce pacientii. Jeho
ukolem je chranit prava, bezpecnost,
fyzickou a psychickou nedotknutelnost,
dustojnost a kvalitu Zivota subjektii
hodnoceni a poskytnout za tuto ochranu
zcela transparentni veiejné zdaruky.

V p¥ipadé klinickych hodnoceni

s nezletilymi osobami se musi etickd
komise skladat alespor 7 jednoho
zdravotnického pracovnika s odbornymi
zkuSenostmi g pediatrie.

Pozmeénovaci navrh

11a) ,,Spolecné posouzeni“: postup,

v jehoZ ramci dotleny Clensky stdt
vyjadiuje své pripominky k pocdtecnimu
posouzeni provedenému Clenskym stdatem
podavajicim zpravu.
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Pozménovaci navrh 66

Navrh narizeni
Cl 2 — odst. 2 —bod 12

Znéni navrzenée Komisi

12) ,,Vyznamné zména‘*: jakékoliv zména
jakéhokoliv aspektu klinického hodnoceni,
ktera je provedena po oznameni rozhodnuti
uvedeného v ¢lancich 8, 14, 19,20a 23 a
ktera bude pravdépodobné mit vyznamny
dopad na bezpecnost nebo prava subjektti
hodnoceni nebo na spolehlivost

a robustnost 1daju ziskanych v ramci
klinického hodnoceni.

Pozmeénovaci navrh

12) ,,Vyznamna zména*: jakakoliv zména
jakéhokoliv aspektu klinického hodnoceni,
véetné zmény poctu zucastnénych
subjektii, ktera je provedena po oznameni
rozhodnuti uvedeného v ¢lancich 8, 14, 19,
20 a 23 a ktera by mohla mit vyznamny
dopad na bezpecnost, prava nebo kvalitu
Zivota subjektd hodnoceni nebo

na spolehlivost a vypovédni hodnotu Gdaji
ziskanych v rdmci klinického hodnoceni
nebo by mohla zménit vyklad védeckych
dokumentii pouZitych na podporu
provedeni hodnoceni, nebo jakdkoli jind
vyznamnd zména kteréhokoli aspektu
klinického hodnoceni.

Odivodneéni

Spolehlivost a vypovédni hodnotu uidajit mohou znehodnotit veskeré zmeény v provadeni,
usporadani, metodice, poctu zucastnénych subjektii a zmény hodnocenych nebo pomocnych
lecivych pripravka klinickych hodnoceni, k nimz doslo po jeho schvaleni. Proto byla pouzita
presnéjsi formulace z ¢l. 10 pism. a) smérnice 2001/20/ES.

Podle ¢lanku 3 navrhovaného narizeni a ¢lanku 6 Helsinské deklarace o etickych zdasadach
lekarskeho vyzkumu za ucasti lidskych subjektii vydané Svétovou lékarskou asociact

(Soul 2008) by méla byt prioritou prava, bezpecnost a kvalita Zivota subjektii. Jde

0 pozménovaci navrh, ktery je v zajmu souladu s ¢lankem 3 navrhovaného narizeni.

Pozménovaci navrh 67

Navrh narizeni
C1. 2 — odst. 2 — bod 13

Zneni navrzené Komisi

13) ,,Zadavatel*: osoba, spolecnost,
instituce nebo organizace, ktera ptebira
odpovédnost za zahéjeni a fizeni
klinického hodnoceni.

Pozmérnovaci navrh

13) ,,Zadavatel*: osoba, spolecnost,
instituce nebo organizace, ktera prebira
odpovédnost za zahajeni, fizeni,

PFiIp. financovdni klinického hodnoceni.
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Oduvodnént

Opeétovné poucziti definice uvedené ve smeérnici 2001/20/ES. Ma-li se predejit tomu, zZe
odpovednost zadavatele bude presunuta jinam, je nutné znovu pouzit definici ze smérnice
2001/20/ES, kterd zahrnuje rovnez osobu, spolecnost, instituci nebo organizaci, jez klinické
hodnocent financuje.

Pozménovaci navrh 68

Navrh narizeni
Cl 2 — odst. 2 —bod 14

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
14) ,,Zkousejici*“: osoba odpoveédna za 14) ,,Zkousejici*: fyzicka osoba, jejiz
provadéni klinického hodnoceni v misté uroveii vzdélani nebo zkuSenosti odpovida
klinického hodnoceni. urovni stanovené v clanku 46 a kterd je

odpoveédna za provadéni klinického
hodnoceni v misté klinického hodnoceni.

Oduvodneéni

V zajmu veétsi jednotnosti je vhodné upresnit definici zkousejictho a uvést ji do souladu
s definici zkouSejictho vytvorenou v ramci mezindrodni konference pro harmonizaci pokynti
pro spravnou klinickou praxi ,,ICH GCP*.

Pozménovaci navrh 69

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 2 — bod 14 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

14a) ,,Hlavni zkouSejici“: zkouSejici
odpovédny za tym zkouSejicich, kteii
provadéji klinické hodnoceni na jednom
misté.

Odiivodnéni
Navrh narizeni nevymezuje rizné kategorie zkousejicich. Pojem ,, hlavni zkousejici** definovany
v pokynech pro spravnou klinickou praxi Mezindrodni konference pro harmonizaci je vSak
dulezity a je systematicky pouzivan ve vsech protokolech vyzkumnych projektii.
Pozménovaci navrh 70

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 2 — bod 14 b (novy)
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Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

14b) ,, Koordinujici zkouSejici“: zkouSejici
odpovédny za koordinaci klinického
hodnoceni provadéného v nékolika
centrech v jednom ¢&i nékolika dotéenych

¢lenskych stdtech.

Oduvodneéni

Navrh narizeni nevymezuje riizné kategorie zkousejicich. Pojem ,, koordinujici zkouSejici **
definovany v pokynech pro spravnou klinickou praxi Mezindrodni konference pro harmonizaci
Jje vsak ditleZity a je systematicky pouzivan ve vSech protokolech vyzkumného projektu.

Pozménovaci navrh 71

Navrh na¥rizeni
Cl 2 — odst. 2 —bod 15

Znéni navrzené Komisi

15) ,,Subjekt hodnoceni®: osoba, ktera

se ucastni klinického hodnoceni bud’ jako
pfijemce hodnoceného 1écivého piipravku,
nebo jako ¢len kontrolni skupiny.

Pozménovaci navrh 72

Navrh narizeni
C1. 2 — odst. 2 —bod 17

Znéni navrzené Komisi

17) ,,Nezpusobily subjekt hodnoceni*:
subjekt hodnoceni, ktery neni podle
pravnich predpist dot¢eného ¢lenského
statu pravné zpusobily udélit informovany
souhlas z jinych divodii nez kvili
nedosaZeni véku pravni zpuisobilosti

pro udéleni informovaného souhlasu.

Pozmeénovaci navrh

15) ,,Subjekt hodnoceni‘: osoba, ktera
se svobodné a dobrovolné uCastni
klinického hodnoceni bud’ jako piijemce
hodnoceného 1é¢ivého ptipravku, nebo
jako €len kontrolni skupiny.

Pozmeénovaci navrh

17) ,,Nezpusobily subjekt hodnoceni:
subjekt hodnoceni, ktery neni podle
pravnich predpist dot¢eného ¢lenského
statu pravné ¢i fakticky zpusobily udélit
informovany souhlas.

Oduvodneéni

Tato definice se omezuje na pravni nezpusobilost, a tim vylucuje ostatni kategorie
nezpiisobilych osob, které vymezuji vnitrostdtni pravni predpisy a pro néz jsou stanovena
zvlasini pravidla udélovani souhlasu. Napriklad ve francouzském pravu se rozlisuji osoby
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nezpusobilé pravné (napr. osoby, jimz byl ustanoven opatrovnik, nebo osoby nezletilé) a osoby
,,bez faktické zpiisobilosti“ (v ditsledku poruchy kognitivnich funkci). Pro tyto dvé kategorie

nezpusobilych osob plati odlisna ustanoveni.

Pozménovaci navrh 73

Navrh narizeni
Cl. 2 — odst. 2 —bod 19

Znéni navrzené Komisit

19) ,,Informovany souhlas®: postup, kterym
subjekt hodnoceni dobrovolné potvrzuje
svou ochotu ucastnit se pfislusného
hodnoceni poté, co byl informovan o vSech
aspektech hodnoceni, které maji vyznam
pro rozhodnuti subjektu hodnoceni Gc¢astnit
se.

Pozmeéenovaci navrh

19) ,,Informovany souhlas®: postup, kterym
subjekt hodnoceni svobodné a dobrovolné
potvrzuje svou ochotu Gcastnit se
prislusného hodnoceni poté, co byl ndleZité
a v souladu s pravnimi predpisy
dotéeného clenského statu informovan

o vSech aspektech hodnoceni, které maji
vyznam pro rozhodnuti subjektu hodnoceni
ucastnit se.

Odivodneéni

V souladu s bodem ¢. 24 Helsinské deklarace a clankem 29 tohoto narizenti je nutné

informovany souhlas poskytnout svobodné.

Pozménovaci navrh 74

Navrh narizeni
Cl. 2 — odst. 2 —bod 20

Znéni navrzené Komisi
20) ,,Protokol“: dokument, ktery popisuje

cile, uspotradani, metodiku, statistické
rozvahy a organizaci klinického hodnoceni.

Pozmeénovaci navrh

20) ,,Protokol*: dokument, ktery popisuje
cile, uspotfadani, metodiku, statistické
rozvahy a organizaci klinického
hodnoceni; pojem protokol se vitahuje

na protokol, jeho ndsledné verze a zmény.

Oduvodnéni

Ma-li byt zajisteno prdavo subjektu na informace v pripadé zmeén protokolu, je nutné opétovné
zavedeni definice protokolu ze smernice 2001/20/ES.

Pozménovaci navrh 75

Navrh narizeni
Cl 2 — odst. 2 —bod 29
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Znéni navrzené Komisi

29) ,,Zavazna nezadouci piihoda“: kazda
nepfiznivad zména zdravotniho stavu, ktera
pii jakékoliv davce vyzaduje hospitalizaci
nebo prodlouzeni probihajici hospitalizace,
ma za nasledek trvalé ¢i vyznamné
poskozeni zdravi ¢i pracovni neschopnost,
nebo jde o vrozenou anomalii ¢i vrozenou
vadu, ohrozuje Zivot nebo zptisobi smrt.

Pozménovaci navrh 76

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 2 — bod 30 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 77

Navrh na¥rizeni
Cl. 3 — odst. 1 — odrazka 1

Znéni navrzené Komisit

— jsou chranéna prava, bezpec¢nost a kvalita
zivota subjektti hodnoceni, a

Pozmeénovaci navrh

29) ,,Zavazna nezadouci prihoda“: kazda
neptiznivd zména zdravotniho stavu nebo
Jjind pFihoda, ji7 zkouSejici povaZuje

v ramci klinického hodnoceni

za zdavaznou, ktera pti jakékoliv davce
vyzaduje hospitalizaci nebo prodlouzeni
probihajici hospitalizace, ma za nasledek
trvalé ¢i vyznamné poskozeni zdravi ¢i
pracovni neschopnost, nebo jde o vrozenou
anomalii ¢i vrozenou vadu, ohroZuje Zivot
nebo zplisobi smrt.

Pozmeénovaci navrh

30a) ,,Zprdva o klinické studii“: zprdava
o klinickém hodnoceni predloZend

v formadtu, ktery je snadno k nalezeni,

a kterd je vypracovdana v souladu

s prilohou I Casti I modulem 5 smérnice
Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001

o0 kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humdnnich lécivych pripravkit.

Pozmeénovaci navrh

— jsou chranéna prava, bezpecnost, fyzickd
a psychicka nedotknutelnost, diistojnost
a kvalita Zivota subjektd hodnoceni

a etickd komise o tom poskytla ujisténi;
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Pozménovaci navrh 78

Navrh narizeni
Cl. 3 — odrazka 2

Znéni navrzené Komisi

—udaje ziskané v klinickém hodnoceni
budou spolehlivé a robustni.

Pozmeénovaci navrh

— lze ocekavat, Ze udaje ziskané

v klinickém hodnoceni budou spolehlivé
a opodstatnéné a budou mit znacnou
vypovedni hodnotu.

Odivodneéni

Klinicka hodnoceni by se méla provadet, pouze pokud maji jejich vysledky vyznam z hlediska
zlepSovani prevence a lécby nemoci. Podle clanku 6 je jednim z hodnocenych kritérii
opodstatnénost klinického hodnoceni, ktera by proto méla byt zahrnuta mezi zakladni zasady

téchto hodnoceni.

Pozménovaci navrh 79

Navrh nafizeni
Clanek 4 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

Clinek 4a
Etické komise

1. Povoleni provadeét klinické hodnoceni
udéli dotceny Clensky stat aZ poté, co jej

v souladu s Helsinskym prohlaSenim
Svétové lekaiské asociace posoudi
prislusna eticka komise.

Eticka komise ¢lenského stditu
podavajictho zpravu uvedeného v ¢l. 5
odst. 1 druhém a tietim pododstavci miiZe
posuzovat kterykoli aspekt, jimz se zabyva
cast I posudku uvedeného v ¢lanku 6,

i kterymikoli ivahami uvedenymi v ¢l. 6
odst. 5, které spadaji do piisobnosti etické
komise podle pravnich piedpisu ¢lenského
statu poddvajiciho zpravu. Etickd komise
kaZdého dotéeného Elenského statu miiZe
posuzovat kterykoli aspekt, jimz se zabyvd
cast II posudku uvedeného v ¢lanku 7

a ktery spada do piisobnosti etické komise
podle pravnich predpisii dotceného
clenského stdtu.
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Eticka komise pracuje natolik ucinné, aby
mohl dotceny Clensky stat dodrZet
procesni lhiity stanovené v této kapitole.

2. Komise napomdhad spoluprdci etickych
komisi a vyméné osvédcéenych postupii
tkajicich se etickych otdazek, véetné
postupii a zdasad posuzovani klinickych
hodnocenti 7 etického hlediska.

Komise na zdkladé stavajici osvédcené
praxe vypracuje pokyny tykajici se
zapojeni pacientii do prdce etickych

komisi.
Pozménovaci navrh 80
Navrh narizeni
CL 5 — odst. 1 — pododstavec 1
Znéni navrzené Komist Pozmeénovaci navrh
1. Za Gcelem ziskdni povoleni predlozi 1. Za Gelem ziskéani povoleni k provadéni
zadavatel dotCenym Clenskym statiim, veSkerych klinickych hodnoceni v Unii
v nichz zamysli klinické hodnoceni predlozi zadavatel dot¢enym Clenskym
provadét, dokumentaci k zadosti statiim, v nichz zamysli klinické hodnoceni
prostiednictvim portalu uvedeného provadét, dokumentaci k zadosti
v ¢lanku 77 (dale jen ,,portal EU*). prostfednictvim portalu uvedeného

v ¢lanku 77 (dale jen ,,portal EU*). V této
fazi neni dokumentace k Zadosti pristupnd
verejnosti na portilu EU. Bude
zveiejnéna az po dokonceni posuzovani

L. Casti uvedené v ¢lanku 6.

Odiivodneni
Jedna se o ujasnéni, zZe postup podavani jediné Zadosti se tyka jak klinickych hodnoceni

provadenych v nékolika clenskych statech, tak i tech, ktera se provadéji pouze v jednom
Clenském state.

Pozménovaci navrh 81

Navrh natizeni
CL 5 - odst. 1 — pododstavce 2 a 3

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

Zadavatel navrhne jeden z dotéenych vypousti se
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Clenskych statii jako Elensky stdt
podavajici zpravu.

Pokud si ¢lensky stdat navrZeny jako
Clensky stdt poddvajici zprdvu nepieje byt
Clenskym statem poddvajicim zpravu,
dohodne se s jinym dotéenym clenskym
statem, Ze Clenskym stdatem poddvajicim
zpravu bude tento jiny dotéeny Elensky
stdt.

Pozménovaci navrh 82

Navrh natizeni
CL 5. — odst. 1 — pododstavec 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 83

Navrh narizeni
Cl. 5 — odst. 2 — navéti

Znéni navrzené Komisi
2. Do Sesti dnti po ptedlozeni dokumentace
k zadosti oznami ¢lensky stat navrzeny
jako clensky stat podavajici zpravu

zadavateli prostfednictvim portalu EU tyto
skutecnosti:

Pozménovaci navrh 84

Navrh natizeni
CL 5 - odst. 2 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) zda je ¢lenskym statem poddvajicim
zpravu, nebo ktery jiny dotceny clensky

Clensky stdt poddvajici zpravu se uréi

z dotéenych clenskych stati na zakladé
postupu, ktery je zaloZen na objektivnich
kritériich a stanoven v tomto narizeni.

Pozmeénovaci navrh

Pokud zadavatel piedloZi dokumentaci

k Zadosti pouze jednomu z dotéenych
Clenskych statii, pak se tento ¢lensky stdt
automaticky stavd ¢lenskym stdatem
podavajicim zpravu.

Pozmeénovaci navrh

2. Do osmi dnti po predlozeni dokumentace
k zadosti oznami Clensky stat navrzeny
jako ¢lensky stat podavajici zpravu
zadavateli prostfednictvim portalu EU tyto
skute€nosti:

Pozmeénovaci navrh

a) ktery stat je ¢lenskym statem
podavajicim zpravu;
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stat je clenskym statem podavajicim
Zpravu;

Odivodneéni

Tento pozménovaci navrh navazuje na pozmenovaci navrh k ¢l. 5 odst. 1 druhému pododstavci
(podle néhoz clenské staty urci, ktery stat bude clenskym stdatem podavajicim zpravu, a to na
zdklade objektivnich kritérii, jez stanovuje Komise).

Pozménovaci navrh 85

ltlévrh narizeni
CL 5 - odst. 2 — pism. d a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

da) Cislo registrace klinického hodnoceni
na portdilu EU.

Odivodneéni

Cislo registrace, tj. specificky identifikator, ktery se podoba registracnimu cislu ve stavajict
databazi EudraCT, by usnadnilo spoluprdci mezi clenskymi staty na urovni Unie.

Pozménovaci navrh 86

Navrh narizeni
Cl. 5 - odst. 3

Znéni navrzene Komisit

3. Pokud ¢lensky stat navrzeny jako
clensky stat podavajici zpravu uvedené
skutecnosti zadavateli ve 1hlté uvedené

v odstavci 2 neoznami, klinické hodnoceni,
o jehoz povoleni se zada, se povaZuje

za klinické hodnoceni spadajici do oblasti
pusobnosti tohoto natizeni, zadost

se povazuje za uplnou, klinické hodnoceni
se povazuje, v piipadech, kdy to tvrdi
zadavatel, za nizkointervencni Klinické
hodnoceni a ¢lensky stat navrZeny jako
Clensky stdt podavajici zpravu je Elenskym
stdatem podavajicim zprdvu.

Pozmeénovaci navrh

3. Pokud ¢lensky stat navrzeny jako
Clensky stat podavajici zpravu uvedené
skutecnosti zadavateli ve 1hlit¢ uvedené

v odstavci 2 neoznami, klinické hodnoceni,
o jehoz povoleni se 7ada, se povazuje

za klinické hodnoceni spadajici do oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni, zadost

se povazuje za uplnou a klinické
hodnoceni se povazuje, v ptipadech, kdy to
tvrdi zadavatel, za klinické hodnoceni

s nizkym rizikem.

Oduvodneéni

Odpovida pozmeénénému cl. 5 odst. 1.

PE529.679/ 44

CS



Pozménovaci navrh 87

Navrh natizeni
Cl. 5 - odst. 4 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

Pokud élensky stdt navrieny jako Clensky
stat podavajici zpravu zjisti, Ze zadost neni
uplna, ze klinické hodnoceni, o jehoz
povoleni se zada, nespada do oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni, nebo Ze
klinické hodnoceni neni
nizkointervencnim klinickym hodnocenim,
ackoliv to tvrdi zadavatel, informuje o tom
zadavatele prostfednictvim portadlu EU

a stanovi lhlitu nejvyse Sesti dntl, aby
umoznil zadavateli vznést ptipominky
nebo zadost prostrednictvim portalu EU
doplnit.

Pozmeénovaci navrh

Pokud ¢lensky stat podavajici zpravu zjisti,
7e zadost neni uplna, Ze klinické
hodnoceni, o jehoz povoleni se zada,
nespada do oblasti ptisobnosti tohoto
nafizeni, nebo ze klinické hodnoceni neni
klinickym hodnocenim s nizkym rizikem,
ackoliv to tvrdi zadavatel, informuje o tom
zadavatele prostfednictvim portalu EU

a stanovi lhlitu nejvyse Sesti dntl, aby
umoznil zadavateli vznést pfipominky
nebo Zadost prostrednictvim portalu EU
doplnit. Clensky stdt poddvajici zprivu
nesmi etické otdzky vyuZit jako ditvod

k vyhodnoceni Zdadosti jako uplné &i
nespadajici do oblasti puisobnosti tohoto
naiizent.

Odivodneéni

Etické komise plni vyznamnou uilohu, nebot zajistuji, aby byly zohlednovany specifické tradice
a otazky clenskych statii. Etické ohledy clenského statu podavajiciho zpravu by vsak nemély
branit v provedeni klinického hodnoceni jinym dotcenym clenskym statium.

Pozménovaci navrh 88

Navrh natizeni
Cl. 5 - odst. 4 — pododstavec 3

Znéni navrzené Komisi

Pokud élensky stdt navrieny jako Clensky
stat podavajici zpravu neoznami zadavateli
skutecnosti uvedené v odst. 2 pism. a) az d)
do #" dnti od obdrZeni ptipominek nebo
doplnéné zadosti, povazuje se zadost

za uplnou, klinické hodnoceni se povazuje
za klinické hodnoceni spadajici do oblasti
pusobnosti tohoto natfizeni, klinické
hodnoceni se povazuje, v piipadech, kdy to
tvrdi zadavatel, za nizkointervencéni

Pozmeénovaci navrh

Pokud ¢lensky stat podavajici zpravu
neoznami zadavateli skute¢nosti uvedené
v odst. 2 pism. a) az d) do péti dnti

od obdrzeni pripominek nebo doplnéné
zadosti, povazuje se zadost za Gplnou,
klinické hodnoceni se povazuje za klinické
hodnoceni spadajici do oblasti plisobnosti
tohoto nafizeni a klinické hodnoceni se
povazuje, v ptipadech, kdy to tvrdi
zadavatel, za klinické hodnoceni s nizkym
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klinické hodnoceni a élensky stdt navrieny
jako Clensky stat podavajici zpravu je
Clenskym statem podavajicim zprdvu.

Pozménovaci navrh 89

Navrh na¥izeni
Cl. 5 -odst. 5

Znéni navrzené Komisi

5. Pro tcely této kapitoly se datem, kdy
jsou zadavateli ozndmeny skutecnosti

v souladu s odstavcem 2, rozumi datum
ovéieni 7Zadosti. Pokud zadavateli vyse
uvedené skute¢nosti oznameny nejsou,
povazuje se za datum ovéieni posledni den
lhiit uvedenych v odstavcich 2 a 4.

rizikem.

Pozmeénovaci navrh

5. Pro ucely této kapitoly se datem, kdy
jsou zadavateli oznameny skutecnosti

v souladu s odstavcem 2, rozumi datum
PFijeti Zadosti. Pokud zadavateli vyse
uvedené skute¢nosti oznameny nejsou,
povazuje se za datum p#ijeti posledni den
lhtit uvedenych v odstavcich 2 a 4.

(Pozménovaci navrh, podle néhoz

se ,, datum oveéreni Zadosti “ meéni

na ,,datum prijeti zadosti , plati pro celé
narizeni. Jeho prijeti si vyzada
odpovidajici upravy v celém textu.)

Odivodneéni

Nahrazeni vyrazu ,,datum overeni zZadosti “ za ,, datum prijeti je ve prospéch lepsiho
pochopeni popsaného postupu. Pozménovaci navrh se vztahuje na cely text. Jeho pripadné

prijeti si vyzada odpovidajici upravy v celém textu.

Pozménovaci navrh 90

Navrh narizeni
CL 6 — odst. 1 — pism. a — bod i — navéti

Znéni navrzené Komist
i) predpokladané ptinosy pro lécbu

a vetejné zdravi pti zohlednéni vSech
téchto prvki:

Pozmeénovaci navrh

1) predpokladané piinosy pro 1écbu, verejné
zdravi a kvalitu Zivota, véetné
Dpredpokladaného piinosu pro subjekty
hodnoceni, pti zohlednéni vsech téchto
prvku:

Odivodneéni

V ramci posuzovani v ¢asti I museji ¢lenské staty, které podavaji zpravu, pri zvazovani
nejriznéjsich faktorii posuzovat zadost o povoleni klinického hodnocent s ohledem
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na predpokladany prinos z hlediska kvality Zivota pacientii.

Pozménovaci navrh 91

Navrh nafizeni
CL 6 — odst. 1 — pism. a — bod i — odrazka 2

Znéni navrzené Komisi

— opodstatnéni klinického hodnoceni

PFi zohlednéni soucasného stavu
veédeckych poznatkil a skutecnosti, zda
bylo klinické hodnoceni doporuc¢eno nebo
ulozeno regula¢nimi orgadny odpoveédnymi
za posuzovani a registraci lécivych
ptipravka,

Pozménovaci navrh 92

Navrh nafizeni
CL 6 — odst. 1 — pism. a — bod i — odrazka 3

Znéeni navrzené Komisit

— spolehlivost a robustnost Gdaja ziskanych
v klinickém hodnoceni pti zohlednéni
statistickych ptistupt, usporadani a
metodologie hodnoceni (vcetné velikosti
vzorku a randomizace, srovnavaciho
ptipravku a sledovanych viastnosti);

Pozmeénovaci navrh

— opodstatnéni klinického hodnoceni,
véetné zdruky toho, Ze skupiny subjekti,
které se ucastni klinického hodnoceni,
predstavuji populaci, ktera ma byt léCena,
a pokud ne, Ze je v souladu s piilohou 1
bodem 13 Sestou odrazkou poskytnuto
vysvétleni a zduvodnéni, a zohlednéni
soucasného stavu védeckych poznatkii

a toho, zda bylo klinické hodnoceni
doporuceno nebo ulozeno regulacnimi
organy odpovédnymi za posuzovani

a registraci 1éc¢ivych ptipravki,

Pozmeéenovaci navrh

— spolehlivosti a vypovédni hodnoty udaji
ocekavanych v ramci klinického
hodnoceni na zdkladé piedem
stanovenych primdrnich sledovanych
parametrii pii zohlednéni statistickych
ptistuptl, uspofadani a metodologie
hodnoceni (v¢etn¢ velikosti vzorku,
piedem stanovenych podskupin
umoZiujicich stratifikovanou analyzu
podle véku a pohlavi, a randomizace,
srovnavaciho piipravku a sledovanych
parametrit) a prevalence daného
onemocnéni, zejména v piipadé vzdacnych
onemocnéni (definovanych jako zavaznd
invalidizujici a Casto Zivot ohroZujici
onemocnéni, kterd postihuji nejvyse pét
osob 7 10 000 obyvatel) a velmi vzacnych
onemocnéni (definovanych jako zdvaind
invalidizujici a Casto Zivot ohroZujici
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onemocnéni, kde je Cetnost vyskytu
nejvySe jedna postiZend osoba na 50 000
obyvatel);

Oduvodnéni

Je diilezité predem urcit primarni sledované parametry, a predejit tak manipulaci s vysledky.
Udaje ziskané v ramci klinickych hodnoceni lze povazovat za spolehlivé idaje s vysokou
vypovédni hodnotou, pouze pokud primérené odrazeji populacni skupiny (napv. Zeny, starsi
osoby), které budou zkoumany pripravek pravdépodobné uzivat. Ddle je nutné predem stanovit
podskupiny, a zajistit tak spravny vyklad a spravné pouziti udajii. V pripadé vzacného
onemocneni je obtiznost provedeni klinického hodnoceni dana nejcastéji nizkym poctem
pacientii s danym onemocnénim a znacnou geografickou vzddlenosti mezi nimi.

Pozménovaci navrh 93

Navrh na¥izeni
CL 6 — odst. 1 — pism. a — bod ii — odrazka 4

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
— riziko pro zdravi subjektu hodnoceni — rizika pro duSevni nebo fyzické zdravi
spojené se zdravotnim stavem, v souvislosti a kvalitu Zivota subjektu hodnoceni
s nimz je hodnoceny lé¢ivy piipravek spojeného s onemocnénim, v souvislosti
zkouman; s nimz je hodnoceny 1é¢ivy ptipravek
zkouman;
Oduivodnent

Je nutné prihlédnout rovnéz k potencialnimu prinosu s ohledem na kvalitu Zivota pacientii.

Pozménovaci navrh 94

Navrh natizeni
CL 6 — odst. 1 — pism. a — bod ii — odrazka 4 a (nova)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

— Zivot ohroZujicich a invalidizujcich
ucinkiu nékterych onemocnéni, jako jsou
napriiklad nékterd vzdcnd a velmi vzdcnd
onemocnéni, jejichZ léCebné moznosti jsou
omezeny;

Oduvodneéni

V pripadé vzacného onemocnéni je obtiznost provedeni klinického hodnoceni dana nejcastéji
nizkym poctem pacientit s danym onemocnénim a znacnou geografickou vzddlenosti mezi nimi.
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Pozménovaci navrh 95

Navrh natizeni
CL 6 — odst. 1 — pism. a — pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

V ramci posuzovani aspektii, na néz
se vitahuji body i) a ii), ¢lensky stdt
podavajici zpravu pripadné zohledni
populacni skupiny, jimiZ se klinické
hodnoceni zabyva.

Oditvodneéni

Zvlastnosti nekterych populacnich skupin (podle pohlavi, véku atd.) se mohou tykat také
aspekti, jako je relevantnost nebo rizika a obtize pro subjekt hodnoceni, jez jsou uvedeny

v bodeé ii). Proto se navrhuje rozsirit ptisobnost tohoto ustanoveni a zohlednit populacni skupiny
DpFi posuzovani viech prvkii uvedenych v bodech i) a ii).

Pozménovaci navrh 96

Navrh natizeni
CL 6 — odst. 1 — pism. d a (nové)

Znéni navrzené Komisit Pozmeéenovaci navrh

da) soulad s poZadavky na informovany
souhlas, jak je stanoveno v kapitole V.

Odivodneéni

Clensky stat podavajici zpravu by mél v I. éasti zhodnotit dodrzovanit hlavnich prvki
informovaného souhlasu, jak je stanoveno v kapitole V. Zatimco o urcitych kulturnich aspektech
mohou nejlépe rozhodovat jednotlivé clenské staty, mely by se v I. ¢asti zvazovat také hlavni
prvky stanovené v kapitole V.

Pozménovaci navrh 97

Navrh natizeni
CL 6 — odst. 4 — pododstavec 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi Pozmeérnovaci navrh
4. Clensky stat podavajici zpravu predlozi 4. Clensky stat podavajici zpravu predlozi
¢ast I zpravy o posouzeni vcetné jejich ¢ast I zpravy o posouzeni vcetné jejich
zaveéru zadavateli a ostatnim dotcenym zaveéru zadavateli a ostatnim dotcenym
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clenskym statim v téchto lhitach:

Pozménovaci navrh 98

Navrh na¥izeni
CL 6 — odst. 4 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) do 10 dnti od data ovéieni
pro nizkointervencni klinicka hodnocenti;

Pozménovaci navrh 99

Navrh naiizeni
Cl 6 — odst. 4 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b) do 25 dnti od data evéFeni pro klinicka
hodnocent jind nez nizkointervencéni
klinicka hodnoceni;

Pozménovaci navrh 100

Navrh narizeni
ClL 6 — odst. 4 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

Pro tcely této kapitoly se za datum
posouzeni povazuje datum, kdy je zprava
o posouzeni predloZena zadavateli

a ostatnim dotcenym ¢lenskym statim.

Clenskym statim prostiednictvim portilu
EU v téchto lhutach:

Pozmeénovaci navrh

a) do 12 dnu od data pFijeti Zdadosti
v pripadé klinickych hodnoceni s nizkym
rizikem;

Pozmeénovaci navrh

rvor

b) do 27 dnti od data pFijeti Zadosti
v pripadé jinych klinickych hodnoceni, nez
Jjsou klinicka hodnoceni s nizkym rizikem;

Pozmeénovaci navrh

Pro tcely této kapitoly se za datum
posouzeni povazuje datum, kdy je zprava
o posouzeni predlozena zadavateli

a ostatnim dotcenym ¢lenskym statim.
Zprdva o posouzeni Zdadosti bude
prostiednictvim portilu EU uloZena

do databdze EU. Ode dne posouzeni je
PFistupna verejnosti na portilu EU.

Oduvodneéni

Zprava o posouzeni zZadosti musi byt verejné dostupna v zajmu ditvéry verejnosti v povolovaci

proces.
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Pozménovaci navrh 101

Navrh natizeni
ClL 6. — odst. 5 — pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

Clensky stdt poddvajici zprdvu zasle
piedbéiné znéni 1. Casti Zpravy

o0 posouzeni klinického hodnoceni
prislusnému Clenskému stdtu véas,
PFip. uvede divody, proc do této zpravy
nebyly zahrnuty urcité faktory.

Oditvodneéni

Je nutné zprisnit povinnost clenského statu podavajiciho zpravu radné prihlédnout k faktoriim,
kterymi se zabyvaly dotcené clenské staty. Navrhuje se proto, aby clensky stat podavajici
zpravu zaslal dotcenému clenskému statu predbézné znéni 1. casti zpravy o posouzeni klinického
hodnoceni, kde by bylo mj. uvedeno, jakym zpiisobem tyto faktory hodnotil.

Pozménovaci navrh 102

Navrh narizeni
CL 6 — odst. 6 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

6. Pouze cClensky stat podavajici zpravu 6. Pouze clensky stat podavajici zpravu
muze mezi datem ovéieni a datem muze mezi datem piijeti Zadosti a datem
posouzeni vyzadovat od zadavatele

jejiho posouzeni vyzadovat od zadavatele
dopliyjici vysvétleni, pficemz zohledni dopliujici vysvétleni, pficemz zohledni
uvahy uvedené v odstavci 5. uvahy, které od néj obdrZi, a ivahy
dalSich dotéenych Clenskych stati, jak je
uvedeno v odstavci 5.

Oduvodnént

Cilem tohoto pozménovactho navrhu neni zménit podstatu ustanoveni navrzencho Komisi, ale
zlepsit jeho srozumitelnost.

Pozménovaci navrh 103

Navrh narizeni
Cl. 6 — odst. 6 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisit Pozmenovaci navrh

Pro ucely ziskani téchto dopliujicich Pro ucely ziskani téchto dopliujicich
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vysvétleni mize Clensky stat podavajici
zpravu pozastavit beéh lhity uvedené

v odstavci 4 na dobu maximalné 70 dnd
pro nizkointervencni klinickd hodnoceni a
maximaln¢ 20 dna pro hodnoceni jind nez
nizkointervencni klinickd hodnoceni.

Pozménovaci navrh 104

Navrh naiizeni
CL 6 — odst. 6 — pododstavec 3

Zneni navrzené Komisi

Pokud pfi obdrzeni dopliyjicich vysvétleni
¢ini zbyvajici lhita pro predlozeni ¢asti I
Zpravy o posouzeni méné nez i dny

v ptipad¢ nizkointervencnich klinickych
hodnoceni a méné nez pét dni v piipadé
jinych hodnoceni nez nizkointervencnich
klinickych hodnoceni, prodlouZi se na #i,
respektive pét dnil.

Pozménovaci navrh 105

Navrh natizeni
CL 6 — odst. 7 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

vysvétleni mize ¢lensky stat podavajici
zpravu pozastavit beéh lhlity uvedené

v odstavci 4 na dobu maximalné 12 dnt

v pripadé klinickych hodnoceni a
maximalné 22 dnl v pripadé jinych
klinickych hodnoceni, nez jsou klinicka
hodnoceni s nizkym rizikem. Clensky stit
podavajici zpravu informuje zadavatele
o0 pozastaveni béhu dané lhiity, a to
prostiednictvim portilu EU.

Pozménovaci navrh

Pokud pfi obdrzeni dopliujicich vysvétleni
¢ini zbyvajici lhtta pro predlozeni ¢asti I
zpravy o posouzeni mén¢ nez pét dni

v ptipad¢€ nizkointervencnich klinickych
hodnoceni a méné nez sedm dni v ptipadé
jinych klinickych hodnoceni nez
nizkointervencnich klinickych hodnoceni,
prodlouZi se na pét, respektive sedm dni.

Pozménovaci navrh

7a. Pokud ¢lensky stat podavajici zprdavu
nepodd svou zpravu o posouzeni Zadosti

o povoleni klinického hodnoceni

ve lhiitach stanovenych v odstavcich 4, 6
a 7 casti I, ma se za to, Ze souhlasi

s aspekty uvedenym v Casti 1.

Oduvodneéni

Je nutné poznamenat, zZe tento navrh narizeni vychazi ze zasady tichého souhlasu, kterou zavadi
smeérnice 2001/20/ES. Aby bylo zajisténo dodrzovani lhiit, které jsou zdkladni podminkou nejen
pro zajisténi rychlého pristupu k inovativni lécbhé, ale i pro udrzeni konkurenceschopnosti
evropského klinického vyzkumu, je nutné tuto zasadu dodrzovat.
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Pozménovaci navrh 106

Navrh natizeni
CL 7 — odst. 1 — pododstavec 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi
1. Kazdy dotCeny Clensky stat posoudi

zadost pro své vlastni uzemi z hlediska
téchto aspekt:

Pozménovaci navrh 107

Navrh narizeni
CL 7 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) soulad s pozadavky na informovany
souhlas, jak je stanoveno v kapitole V;

Pozmeénovaci navrh

1. Hodnoceni aspekti, jimiz se ma zabyvat
L a Il cast zpravy o posouzeni Zadosti

o0 povoleni klinického hodnoceni,

se provadi soucasné. Kazdy dotceny
¢lensky stat posoudi Zadost pro své vlastni
uzemi z hlediska téchto aspekti:

Pozmeénovaci navrh

a) souladu s pozadavky na ochranu
subjektii hodnoceni a na informovany
souhlas, jak je stanoveno v kapitole V;

Oduvodnéni

Nestaci omezit etické posouzeni klinického hodnoceni pouze na ovéreni udéleni informovaného
souhlasu. Navrh narizeni musi vzit v uvahu rozmanitost clenskych stati, pokud jde o etické
posuzovani ochrany subjektu hodnoceni, coz je zdsada, kterou dodrzuji riizné mezinarodni
nastroje, napr. Helsinskd deklarace a Umluva z Ovieda o lidskych pravech a biomediciné.

Pozménovaci navrh 108

Navrh narizeni
CL 7 — odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

Posouzeni aspektti uvedenych v prvnim
pododstavci tvoti ¢ast Il zpravy
0 posouzeni.

Jde o ujasnéni znéni.

Pozmeénovaci navrh

Posouzeni aspektti uvedenych v prvnim
pododstavci tvori Cast II zpravy

o posouzeni klinického hodnoceni, pii¢em?
Clensky stdat poddvajici zprdavu jej zahrne
do této zpravy o posouzeni.

Odivodnéni
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Pozménovaci navrh 109

Navrh narizeni
Cl. 7 - odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Kazdy dotceny clensky stat dokonci
vlastni posouzeni do deseti dnli od data
ovéieni. Z opravnénych divodi mize
vyzadovat od zadavatele dopliujici
vysvétleni tykajici se aspektli uvedenych
v odstavci 1 pouze v této lhute.

Pozménovaci navrh 110

Navrh narizeni
CL 7. — odst. 3 — pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisit

Pozménovaci navrh 111

Navrh natizeni
Cl. 7 - odst. 3 — pododstavec 3

Znéni navrzené Komisi

Pokud zadavatel neposkytne dopliujici
vysvétleni ve lhite stanovené ¢lenskym
statem v souladu s prvnim pododstavcem,
povazuje se zadost za stazenou. Stazeni
se vztahuje pouze na dotceny Clensky stat.

Pozmeénovaci navrh

2. Kazdy dotceny clensky stat dokonci
vlastni posouzeni do dvandcti dnii od data
PFijeti Zadosti. 7 opravnénych divoda
muze vyzadovat od zadavatele doplnujici
vysvétleni tykajici se aspektli uvedenych
v odstavci 1 pouze v této 1hite.

Pozmeénovaci navrh

Dotleny Clensky stdt informuje zadavatele
o0 pozastaveni béhu dané lhiity uvedené
v odstavci 2 prostiednictvim portilu EU.

Pozmeénovaci navrh

Pokud zadavatel v odpovédi na Zadost
dotcéeného Clenského statu neposkytne
doplnujici vysvétleni ve 1hlit¢ stanovené

v souladu s prvnim pododstavcem,
povazuje se posuzovand zadost o povoleni
provadeéni klinického hodnoceni

za stazenou. Stazeni se vztahuje pouze

na dotceny ¢lensky stat.

Oduvodneéni

Jde o ujasneni znéni.
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Pozménovaci navrh 112

Navrh nafizeni
CL 7 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

3a. Pokud dotéeny Clensky stdat nepoda
svou zpravu o posouzeni klinického
hodnoceni ve lhiitach stanovenych

v odstavcich 2 a 3, md se za to, Ze souhlasi
s aspekty, jimiz se zabyva Il. Cdst zpravy

o0 posouzeni klinického hodnoceni.

Odivodneéni

Navrh narizeni vychazi ze zasady tichého souhlasu, kterou zavadi smernice 2001/20/ES. Aby
bylo zajisténo dodrzovani lhit, které jsou zakladni podminkou nejen pro zajisteni rychlého
pristupu k inovativni lécbe, ale i pro udrzeni konkurenceschopnosti evropského klinického
vyzkumu, je nutné tuto zasadu dodrzovat.

Pozménovaci navrh 113

Navrh narizeni
Cl. 7 — odst. 3 — pododstavec 4

Znéni navrzené Komisi Pozmeérnovaci navrh
Z4dost a doplitujici vysvétleni se Zadost o dopliiujici vysvétleni a samotnd
predkladaji prostfednictvim portalu EU. dopliyjici vysvétleni se predkladaji

prostiednictvim portalu EU.

Oditvodneéni

Jedna se o ujasnéni znéni v souladu s ¢l. 6 odst. 6 pododstavcem 5.

Pozménovaci navrh 114

Navrh narizeni
Clanek 7 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

Clinek 7a

Zpradva o posouzeni klinickych hodnoceni
v oblasti vzdacnych a velmi vzdacnych
onemocnéni
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1. V pFipadé klinickych hodnoceni
tykajicich se zvldastnich piipadii vzdacnych
a velmi vzdacnych onemocnéni, tak jak
jsou definovana v ¢l. 6 odst. 1 pism. a)
bodé i) treti odradZice, pozdada Clenskych
stat podavajici zpravu Pracovni skupinu
pro védecké poradenstvi pii Evropské
agenturie pro lé¢ivé pripravky o odborné
stanovisko k danému onemocnéni nebo
skupiné onemocnéni, jichz se klinické
hodnoceni tyka, véetné aspektit, na néz;
se vitahuje Cast Il posouzeni tohoto
klinického hodnoceni.

2. Pro ucely posouzeni aspektit uvedenych
v &asti II posouzeni informuje Clensky stdt
podavajici zpravu dotéeny Clensky stdt

o stanovisku uvedeném v odstavci 1

bez zbytecného prodleni.

Odivodneéni

V pripadeé vzacnych onemocneéni jsou odborné znalosti nezbytné pro posouzeni zadosti

na urovni clenskych statit obecné nedostatecné. Proto by mohlo byt uZitecné pozadat

o stanovisko na evropské urovni. V zajmu pomoci clenskému statu podavajicimu zpravu

a dotcéenym clenskym statiim s vypracovanim informovaného posouzeni zadosti by mél clensky
stat podavajici zpravu konzultovat s Pracovni skupinou pro védecké poradenstvi pii EMA, ktera

k tomu ma lepsi odborné predpoklady.

Pozménovaci navrh 115

Navrh narizeni
Cl. 8 — nadpis

Zneni navrzené Komisi

Rozhodnuti tykajici se klinického
hodnoceni

Pozménovaci navrh 116

Navrh narizeni
ClL 8 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi
1. Kazdy dotCeny Clensky stat oznami

zadavateli prostfednictvim portalu EU, zda
Jje klinické hodnoceni povoleno, zda je

Pozménovaci navrh

Konecné rozhodnuti tykajici se klinického
hodnoceni

Pozmeénovaci navrh

1. Kazdy dotCeny Clensky stat oznami
zadavateli prostfednictvim portalu EU své
konecné rozhodnuti povolit klinické
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povoleno pii splnéni podminek, nebo zda
Jje povoleni zamitnuto.

Pozménovaci navrh 117

Navrh narizeni

C1. 8 — odst. 2 — pododstavec 2 — pism. a a (nové)

Znéeni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 118

Navrh narizeni
CL 8 — odst. 2 — pododstavec 3

Znéeni navrzené Komisi

Pokud dotceny ¢lensky stat nesouhlasi

se zavérem na zékladé druhého
pododstavce pism. a), sd€li svlij nesouhlas,
spolu s podrobnym zdivodnénim
zalozenym na védeckych a socio-
ekonomickych argumentech a jejich
shrnutim, prostfednictvim portalu EU
Komisi, vSem ¢lenskym statim a
zadavateli.

hodnoceni, povolit jej pti splnéni urcitych

podminek, nebo povoleni zamitnout.

Pozmeénovaci navrh

aa) vzhledem k bezpecnosti subjektu
hodnoceni, zejména pokud jde o kritéria
zaiazeni &i nezarazeni do klinického
hodnoceni, a k postupitm monitorovani,
se kterymi pocitd navrhované klinické
hodnoceni;

Pozmeénovaci navrh

Pokud dotceny ¢lensky stat nesouhlasi se
zaverem Clenského statu podavajiciho
zprdvu na zakladé druhého pododstavce
pism. a), sdé€li svlij nesouhlas, spolu

s podrobnym zdivodnénim zaloZzenym na
védeckych a socio-ekonomickych
argumentech a jejich shrnutim,
prosttednictvim portalu EU Komisi, vS§em
Clenskym statiim a zadavateli. Diivody
nesouhlasu by mély zverejnény.

Odivodneéni

Cilem tohoto pozmérnovaciho ndavrhu je upresnit znéni navrhu narizeni. Nesouhlas clenského
statu se zaverem na zaklade pism. a) druhého pododstavce by se mél zverejnit za uicelem
zajisténi transparentnosti a informovani verejnosti o rozhodnutich tykajicich se zamitnuti
povoleni klinického rozhodnuti na urovni clenskych stati.

Pozménovaci navrh 119

Navrh nafizeni
CL 8. — odst. 2 — pododstavec 3 a (novy)
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Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

AniZ je dotéen prvni a druhy pododstavec,
v piipadé nesouhlasu s danym zdavérem

z jiného duvodu se zucastnény Elensky stat
pokusi dohodnout na jiném zdavéru. Pokud
se k zdavéru nedojde, Komise o ném
rozhodne po vyslechnuti dotéeného
¢lenského stdtu, piipadné po prijeti
doporuceni od Evropské agentury

pro lécivé pripravky.

Odivodneéni

Rozhodnuti clenského statu podavajicitho zpravu je pro ostatni clenské staty zavazné. Mohlo by
se stat, ze Clensky stat podavajici zpravu podporuje klinické hodnoceni, zatimco organy a etické
komise vetsiny dotcenych clenskych statii nikoli. 1 v pripade, ze se orgdny a etické komise
spolecné snazi dospét k dohode, je tieba mit Feseni pro pripad neshod. Komise je Evropskym
parlamentem a Radou povérena provadeénim kontroly, ma tedy vetsi opravnéni prijmout takové
rozhodnuti nez clensky stat podavajici zpravu. Jelikoz se tento postup predpoklada pouze za
mimorddnych okolnosti, dodatecny cas, ktery je zapotiebi, je prijatelny.

Pozménovaci navrh 120

Navrh narizeni
CL 8 — odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

2a. Pokud dotcéeny Clensky stat nesouhlasi
se zavérem cClenského statu podavajiciho
zpravu na zakladé ustanoveni odst. 2
druhého pododstavce pism. a) a b), nelze
klinické hodnoceni v dotéeném clenském
stdté provést.

Oduvodneéni

Zneni navrzené Komisi (¢l. 8 odst. 2) umoznuje dotcenému clenskému statu nesouhlasit

s rozhodnutim o povoleni klinického hodnoceni, které vydal clensky stat podavajici zpravu,
avsak neuvadi, jaké by to mélo diisledky. Tento pozmeénovaci navrh objasnuje, Ze v takovém
pripadé se miize clensky stat distancovat od zaverii ¢lenského stdatu podavajiciho zpravu, coz by
vedlo k tomu, Ze by hodnoceni nebylo mozné v dotceném clenském stdaté provést.
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Pozménovaci navrh 121

Navrh narizeni
Cl. 8 —odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Pokud je v souvislosti s Casti I zpravy

o posouzeni klinické hodnoceni ptijatelné
nebo piijatelné pfi splnéni podminek,
zahrne dotéeny Clensky stat do svého
rozhodnuti zavér tykajici se casti Il zpravy
0 posouzeni.

Pozmeénovaci navrh

3. Pokud je v souvislosti s ¢asti I zpravy
o posouzeni klinické hodnoceni pfijatelné
nebo piijatelné pfi splnéni urcitych
podminek, zahrne dotceny ¢lensky stat do
svého rozhodnuti zaveér tykajici se Casti 11
Zpravy o posouzeni. Dotéeny Clensky stdt
predloZi I. a Il. East zpravy o posouzeni
klinického hodnoceni, vcetné jejich
zaveri, zadavateli.

Oduvodnént

Predlozeni obou casti zpravy o posouzeni klinického hodnoceni prispéje k vyjasnéni postupu

jeho posuzovani.

Pozménovaci navrh 122

Navrh narizeni
CL 8 — odst. 3 a (novy)

Znéeni navrzené Komisit

Pozmeéenovaci navrh

3a. V piipadé, Ze ¢lensky stdt zamitne
povoleni klinického hodnoceni na zakladé
aspektii, na néz se vitahuje cast I1, miiZe
se zadavatel k tomuto dotcenému
Clenskému stdtu jednou prostiednictvim
portilu EU odvolat. Zadavatel miize

ve lhiité sedmi dnii poskytnout dopliiujici
vysvétleni. Dotéeny Clensky stdt posoudi
aspekty uvedené v ¢l. 7 odst. 1 pro své
uzemi podruhé a vezme v tivahu
doplitujict vysvétleni poskytnuta
zadavatelem.

Dotceny clensky stdat dokondi své
posouzeni do sedmi dnii od data piijeti
doplitujicich vysvétleni. Pokud dotceny
Clensky stdt ve lhiité sedmi dnii provdadéni
klinického hodnoceni nepovoli nebo sviij
zaveér o aspektech, na néz se vitahuje

cast I1, nesdéli, povaiuje se Zadost

za definitivné zamitnutou a klinické
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hodnoceni nemiiie v dotéeném cElenském
staté probéhnout.

Odivodneéni

Cilem tohoto pozménovaciho navrhu je zavést pro zadavatele v souvislosti s posuzovanim casti
1l moznost odvolani. Zadavatel tak ziska moznost naposledy odiivodnit ¢i vysvetlit dotéenému
Clenskemu statu aspekty prislusného klinického hodnoceni, na nez se vztahuje cast Il. Aby

pri posuzovani klinického hodnoceni nedochdzelo k nadmérnym priitahiim, je tato moznost

vyvdzena zasadou tichého souhlasu.

Pozménovaci navrh 123

Navrh narizeni
ClL 8 — odst. 6 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

6a. Po datu ozndmeni rozhodnuti nesmi
zadavateli v zahdjeni klinického
hodnoceni branit Zadné dal$i posuzovani
nebo rozhodnuti, ledaZe by pFislusny
Clensky stdat odmitl rozhodnuti vydat.

Oduvodneéni

Meélo by se jasné stanovit, Ze zadavatel mize zahdjit klinické hodnocenti poté, co prislusny

Clensky stat oznami své jediné rozhodnuti.

Pozménovaci navrh 124

Navrh narizeni
Clanek 9

Znéni navrzené Komisi

Clanek 9
Osoby posuzujici Zadost

1. Clenské staty zajisti, aby osoby ovéFujici
a posuzujici Zddost nebyly predmétem
stfetu zajma, byly nezavislé na zadavateli,
instituci, v niz se nachdzi misto hodnocenti,
a dotCenych zkousejicich, a rovnéz aby
nebyly vystaveny zadnym jinym
nepatfi¢nym vliviim.

Pozmeénovaci navrh

Clanek 9
Osoby posuzujici zadost (L. a I1. édst)

1. Clenské staty zajisti, aby osoby
PFijimajici a posuzujici 1. a II. éast Zadosti
nebyly pfedmétem stietu zajmi, byly
nezavislé na zadavateli, misté, kde

se hodnoceni provadi, a dotCenych
zkousejicich, a rovnéz aby nebyly
vystaveny Zadnym jinym nepatiicnym
vliviim.

Osoby piijimajici a posuzujici 1. a I1. Edst
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2. Clenské staty zajisti, aby bylo posouzeni
provadéno spolecné priméfenym poctem
osob, které spolecn€¢ maji nezbytnou
kvalifikaci a zkuSenosti.

3. Pii posuzovani se zohledni nazor
alespoii jedné osoby, jejiz hlavni oblast
zdjmu je nevédecké povahy. Zohledni se
ndzor alespori jednoho pacienta.

Pozménovaci navrh 125

Navrh narizeni
CL 10 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisit

Pozménovaci navrh 126

Navrh narizeni
C1. 11 - odst. 1

Zddosti vydaji prohldSeni o veskerych
svych financnich a osobnich zdjmech,
PFip. vydaji prohlaSeni, Ze Zadné takové
zajmy nemaji. Tato prohldSeni se zveiejni
v databazi EU.

2. Clenské staty zajisti, aby bylo posouzeni
provadéno spole¢né priméfenym poctem
0sob, z nichZ bude vyznamny pocet tvoien
Iékaii, jak jsou definovani v pravnich
Pp¥edpisech Clenskych statii, a které
spolecné maji nezbytnou kvalifikaci

a zkuSenosti, aby bylo zaruceno
dodrZovani poZadavkii na védeckou

a etickou kvalitu.

3. Do posuzovani se v souladu
s Clankem 4a zapoji etické komise.

Pozmenovaci navrh

2a. Pokud patii subjekty hodnoceni

do skupiny ohroZenych osob, véetné
téhotnych Zen a kojicich matek, osob
zbavenych svobody, osob se 7vlastnimi
potiebami, mj. starSich osob, a véetné
oslabenych osob a osob trpicich demenci,
posuzuje se Zadost o povolent klinického
hodnoceni na zdakladé odbornych znalosti
o piislusné nemoci, zdravotnich ci
socidlnich podminek subjektu hodnoceni
nebo po konzultaci tykajici se specifickych
klinickych, etickych a psychosocidlnich
problémii v dané oblasti.
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Znéni navrzené Komisi

Pokud o to zadavatel pozada, je zadost

o povoleni klinického hodnocent, jeji
posouzeni a rozhodnuti omezeno na
aspekty, na které se vztahuje ¢ast I zpravy
0 posouzeni.

Pozménovaci navrh 127

Navrh narizeni
Clanek 11 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

Posouzeni aspektii, na néz se vztahuje

L a Il. cast Zadosti, se provede soucasné.
Pokud o to v§ak zadavatel pozada, je
zadost o povoleni klinického hodnocenti,
jeji posouzeni a rozhodnuti omezeno na
aspekty, na které se vztahuje cast I zpravy
0 posouzeni.

Pozménovaci navrh

Clinek 11a

Mezi Zadostmi o povoleni klinického
hodnoceni by clenské staty mély stanovit
priority, aby v pripadé moZnosti zlepSily
stanovené lhiity v piipadech, kdy se
klinické hodnoceni tyka vzdacného a velmi
vzdcného onemocnéni, jak jsou
definovana v C. 6 odst. 1 pism. a) bodé i)
tieti odrdzce, a jako takové podléha
znacné administrativni zatéZi 7 divodu
mimovadné malé skupiny pacientii.

Oduvodnéni

Je vhodné uprednostnit urcité Zadosti o povoleni klinického hodnoceni v ramci dohodnutych
lhut a opatieni, jez maji byt prijata v tomto narizeni, za ucelem zlepSeni situace pacientu
trpicich zavaznymi, zZivot ohroZujicimi vzdcnymi a velmi vzdacnymi onemocnénimi.

Pozménovaci navrh 128

Navrh narizeni
Clanek 12

Zneni navrzené Komisi

Zadavatel mtize zadost stahnout kdykoli az
do data posouzeni. V takovém ptipadé
muze byt Zadost stazena pouze s ohledem
na vSechny dotCené Clenské staty.

Pozménovaci navrh

Zadavatel muze zadost stahnout kdykoli az
do data posouzeni. V takovém ptipadé
muze byt Zadost stazena pouze s ohledem
na vSechny dotcené Clenské staty. Ditvody
staZeni se sdéli vSem dotyénym Elenskym
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statium a uvedou se na portilu EU.

Odivodneéni

Ke zvySeni transparentnosti je zapotiebi ditvody staZent Zadosti zverejnit. Je to také v souladu
s novymi predpisy o farmakovigilanci (smérnici 2010/84/EU a narizenim 1235/2010), podle
nichz museji drzitelé rozhodnuti o registraci informovat organy o ditvodech stazeni urcitého

prepardatu z trhu.

Pozménovaci navrh 129

ltlévrh narizeni
Cl. 13 —odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Touto kapitolou neni dotéena moZnost
zadavatele predloZit po zamitnuti udéleni
povoleni nebo po stazeni zadosti
jakémukoli dotc¢enému Clenskému statu
zadost o povoleni. Tato zadost se povazuje
za novou Zddost o povoleni jiného
klinického hodnoceni.

Pozmeénovaci navrh

Zadavatel miiZe po zamitnuti udéleni
povoleni nebo po stazeni zZadosti piedloZit
jakémukoli ¢lenskému statu novou zadost
o povoleni. Tato Zadost se povazuje

za opétovné piedloZeni Zdadosti o povoleni
jiného klinického hodnoceni. PriloZi se

k ni veSkeré predchozi zprdvy o posouzenti,
uvahy dotéenych ¢lenskych statii

a zdirazni se zmény oproti pitvodni verzi
protokolu nebo oditvodnéni opétovného
podani Zddosti. V této nové Zdadosti viak
museji byt uvedeny divody zamitnuti nebo
staZeni puvodni Zdadosti o povoleni
klinického hodnoceni a zmény oproti
puvodni verzi protokolu.

Oditvodneéni

Podle navrhu narizeni by zadavatelum bylo umoznéno vybirat si ¢lenské staty, které povoleni
udeéluji nejsndze, zejména pokud clensky stat zapojeny do posuzovani piivodni zZadosti povazoval
védecké zdivodneni klinického hodnoceni za sporné. Uvedent historie pri opakovaném
predlozeni Zadosti je velmi duleZité z hlediska zabranéni zbytecné byrokratické zatézi

a zdvojovani prace.

Pozménovaci navrh 130

Navrh natizeni
Cl. 14 — odst. 1 — pododstavec 2

Znéeni navrzené Komisit

Z4dost miize byt predlozena pouze po datu

Pozmeéenovaci navrh

Z4dost miize byt predlozena pouze po datu
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oznameni rozhodnuti o poc¢atecnim oznameni rozhodnuti o pocatecnim
povoleni. povoleni v kterémkoli ¢lenském stdté.

Odivodnéni
S cilem zlepsit provadent mezinarodnich klinickych hodnocent by zadavatelé méli mit moznost
rozsirit jejich provadeni o dalsi clensky stdt poté, co o povoleni rozhodl kterykoli z dotcenych
clenskych statii z prvni skupiny.
Pozménovaci navrh 131

ltlévrh narizeni
Cl. 14 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
2. Clensky stat poddvajici zpravu 2. Pokud cClensky stat poddval zpravu
v souvislosti se Zdadosti uvedenou v souvislosti s pocate¢nim povolovacim
v odstavci 1 musi byt ¢lenskym statem postupem, musi byt ¢lenskym statem
podavajicim zpravu v souvislosti podavajicim zpravu v souvislosti se Zddosti
s pocdtecnim povolovacim postupem. uvedenou v odstavci 1. Jestlize byla

puvodni Zadost predloena pouze jednomu
Clenskému stdtu, tento Clensky stdt je
Clenskym statem poddvajicim zpravu.

Oduvodneéni

Tim se zajisti, Ze clensky stdt poddvajici zprdvu v souvislosti s pocdtecnim povolovacim
postupem bude clenskym statem podavajicim zpravu i v souvislosti s rozsirenim klinického
hodnoceni. Clensky stat podavajici zpravu by mél byt stanoven pouze tehdy, pokud se Zddost
tyka nejmeéné i1 clenskych statu. Klinické hodnoceni by nemélo byt rozsirovano na zakladé
hodnocent, schvaleného pouze v jednom ¢i dvou clenskych statech. Rozhodnuti EU by vZdy
meélo byt zaloZeno na veétsinovém rozhodnuti clenskych statii, coz by znamenalo, zZe by do tohoto
rozhodovani mély byt zahrnuty nejméné tri clenské staty.

Pozménovaci navrh 132

Navrh narizeni
Cl 14 — odst. 3 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

¢) 40 dnii od data piedloZeni Zadosti vypousti se
uvedené v odstavci 1 pro kaZdé klinické

hodnoceni hodnoceného Iécivého

DFipravku pro moderni terapii.
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Oduvodnént

Hodnocené lecivé pripravky pro moderni terapii jsou chdapany ruzné z nasi strany a ze strany
zdravotnickych pracovnikii, regulacnich orgdnii a primyslu. Rada z nich se pouziva jiz nékolik
desetileti, a tudiz jiz nejsou novinkou a jejich posouzeni by nemelo vyzadovat vice casu. U
pripravkii pro moderni terapii jako celku by nemél byt nutny delsi casovy ramec. Domnivaji-li
se clenske staty, zZe tyto pripravky je treba podrobit mimorddné kontrole, mohou pozddat o

blizsi informace.

Pozménovaci navrh 133

Navrh narizeni
Cl 14 — odst. 5

Znéeni navrzené Komisi

5. Mezi datem piedloZeni Zdadosti podle
odstavce 1 a uplynutim piislusné lhiity
podle odstavce 3 miiZe dalsi dotéeny
Clensky stdt sdélit Elenskému stdatu
podavajicimu zpravu jakékoli uvahy
tykajici se Zadosti.

Pozménovaci navrh 134

Navrh narizeni
Cl. 14 — odst. 6 — pododstavec 1

Znéeni navrzené Komisi

6. Pouze clensky stat podavajici zpravu
miize mezi datem piedloZeni Zdadosti podle
odstavce 1 a uplynutim p¥islusné lhiity
podle odstavce 3 vyzadovat od zadavatele
dopliujici vysvétleni tykajici se Casti |
Zpravy o posouzeni, pricemz zohledni
uvahy uvedené v odstavci 5.

Pozménovaci navrh 135

Navrh natizeni
CL 14. — odst. 6 — pododstavec 5 a (novy)

Znéni navrzené Komisit

Pozmeénovaci navrh

5. Dalsi dotéeny ¢lensky stdt miiZe
Clenskému stdatu poddavajicimu zpravu
sdélit jakékoli ivahy tykajici se 1. éasti
gpravy o posouzeni klinického hodnoceni,
a to ve lhiitach uvedenych v odstavci 3,
které zacinaji dnem piedloZeni Zadosti
podle odstavce 1.

Pozménovaci navrh
6. Vyzadovat od zadavatele dopliujici
vysvétleni tykajici se ¢asti I zpravy
o0 posouzeni klinického hodnoceni miize

ve lhiitach uvedenych v odstavci 5 pouze
Clensky stat podavajici zpravu.

Pozmeéenovaci navrh

Zpradva o posouzeni klinického hodnoceni
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s aktualizovanou ¢&dsti I bude
prostiednictvim portilu EU uloZena
do databaze EU a zpFistupnéna verejnosti.

Oduvodnéni

Transparentnost posiluje ditvéru obcanii v postup povolovani klinickych hodnoceni.

Pozménovaci navrh 136

ltlévrh narizeni
Cl. 14 — odst. 11

Znéni navrzené Komisi

11. Zadavatel nesmi predlozit zadost

v souladu s timto ¢lankem, pokud jiz byl
zahdjen postup uvedeny v kapitole I11

v souvislosti s uvedenym klinickym
hodnocenim.

Pozmeénovaci navrh

11. Zadavatel nesmi predlozit zadost

v souladu s timto ¢lankem, pokud byl

v souvislosti s uvedenym klinickym
hodnocenim jiz zahdjen postup uvedeny

v kapitole I11, ktery se vitahuje na aspekt,
JjimZ se zabyva L. Cast zprdvy o posouzeni
klinického hodnoceni.

Oduivodnéni

Posuzovani 1. casti probiha v jednotlivych clenskych statech, proto by probihajici postup
povoleni vyznamné zmény, ktery se vztahuje k 11. casti, nemel branit podani Zadosti o rozsireni

poctu clenskych statii.

Pozménovaci navrh 137

Navrh narizeni
Clanek 15

Znéni navrzené Komisi

Vyznamnéa zména miize byt provedena
pouze tehdy, pokud byla schvalena

v souladu s postupem stanovenym v této
kapitole.

Pozmeénovaci navrh

Vyznamna zména miize byt provedena
pouze tehdy, pokud byla schvalena

v souladu s postupem stanovenym v této
kapitole poté, co ji posoudila piislusna
etickd komise v souladu s Helsinskym
prohldasenim Svétové Iékaiské asociace.
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Pozménovaci navrh 138

Navrh narizeni
Cl. 17 — odst. 2 — navéti

Znéni navrzené Komisi

Do ¢tyi dnil po predlozeni dokumentace
k Zadosti oznami ¢lensky stat podavajici
zpravu prostiednictvim portalu EU
zadavateli:

Pozménovaci navrh 139

Navrh narizeni
Cl. 18 — odst. 4

Znéni navrzené Komisit

4. Do data posouzeni mtize kterykoliv
dotéeny clensky stat ¢lenskému statu
podavajicimu zpravu sdélit veskeré tvahy
tykajici se zadosti. Clensky stat podavajici
zpravu tyto tivahy nalezité zohledni.

Pozmeénovaci navrh

Do §esti dnti po predlozeni dokumentace
k Zadosti oznami clensky stat podavajici
zpravu prostiednictvim portalu EU
zadavateli:

Pozmeéenovaci navrh

4. Do data posouzeni Zadosti miize
kterykoliv dotCeny Clensky stat sdelit
¢lenskému statu podavajicimu zpravu
veskeré uvahy tykajici se zadosti. Clensky
stat podavajici zpravu tyto tvahy nalezité
zohledni a zaznamend je ve zpravé

0 posouzeni.

Odivodneéni

Posouzeni Zdadosti o povolent vyznamné zmeny by se mélo ridit stejnymi pozadavky jako

posouzeni ptivodni zZadosti.

Pozménovaci navrh 140

Navrh narizeni
CL 18 — odst. 4 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

4a. Zprava o posouzeni Zdadosti bude
prostiednictvim portilu EU uloZena
do databaze EU a zpFistupnéna verejnosti.

Oduvodneéni

V zajmu ditvery verejnosti v povolovaci proces musi byt zprava o posouzeni zZadosti verejné
dostupnad.
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Pozménovaci navrh 141

Navrh narizeni
CL 19 — odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzenée Komisi

Oznameni musi byt provedeno
prostfednictvim jediného rozhodnuti
do deseti dnii od data posouzeni.

Pozménovaci navrh 142

Navrh natizeni
ClL. 20 — odst. S — pododstavec 2

Zneni navrzené Komisi

Oznameni musi byt provedeno
prostiednictvim jediného rozhodnuti
do deseti dnii od data posouzeni.

Pozménovaci navrh 143

Navrh narizeni
ClL 20 — odst. 5 — pododstavec 2

Znéni navrzenée Komisi

Oznameni musi byt provedeno
prostfednictvim jediného rozhodnuti
do deseti dnil od data ovéFeni.

Pozmeénovaci navrh

Oznameni musi byt provedeno
prostfednictvim jediného rozhodnuti
do dvandcti dnt od data posouzeni Zddosti.

Pozménovaci navrh

Oznameni musi byt provedeno
prostfednictvim jediného rozhodnuti
do dvandcti dni od data posouzeni zZddosti.

Pozmeénovaci navrh

Oznameni musi byt provedeno
prostfednictvim jediného rozhodnuti

do deseti dnti od data posouzeni Zadosti
podle ¢l 6 odst. 4.

Oduvodneéni

Posouzeni aspektii, na které se vztahuje cast 11, je nerozlucné spjato s aspekty, na néz

se vztahuje ¢dst I. Napriklad pozadovany rozsah informaci poskytovanych subjektiim hodnoceni
a jejich odskodnént v pripadé ujmy na zdravi zavisi zejména na poméru prinosii a rizik. Pokud
by byla c¢ast I rozsifena o dalsi pozadavky a posouzeni casti Il by bylo provedeno jako prvni,
mohlo by byt nezbytné provést po dokoncent casti I opakované posouzeni zadosti. Zmeéna
Casové lhiity ma zajistit, Ze posouzeni aspektii, na které se vztahuje cast 11, bude predlozeno az

po dokonceni posouzeni casti I.
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Pozménovaci navrh 144

Navrh natizeni
CL 22 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

1. Kazdy dotCeny Clensky stat pro své
tizemi posoudi aspekty vyznamné zmeény,
na které se vztahuje cast Il zpravy

o posouzeni, do deseti dnii od data ovéieni.

Pozménovaci navrh 145

Navrh narizeni
ClL 23 — odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

Oznameni musi byt provedeno
prostiednictvim jediného rozhodnuti
do deseti dnt od data posouzeni nebo
posledniho dne posouzeni uvedeného
v ¢lanku 22, podle toho, co nastane
pozdéji.

Pozménovaci navrh 146

Navrh natizeni
CL 25 - odst. 2 — pododstavec 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) odkaz na klinické hodnoceni nebo
klinicka hodnoceni, ktera jsou vyznamnym
zplisobem zménéna;

Pozmeénovaci navrh

1. V souladu s postupem uvedenym v ¢l. 7
odst. 1 posoudi kazdy dotceny Clensky stat
pro své uzemi aspekty vyznamné zmény,
na které se vztahuje cast I zpravy

0 posouzeni zZddosti, do dvandcti dni

od data prijeti Zadosti.

Pozmeénovaci navrh

Oznameni musi byt provedeno
prostiednictvim jediného rozhodnuti

do dvandcti dnii od data posouzeni Zadosti
nebo posledniho dne jejiho posouzeni
uvedeného v ¢lanku 22, podle toho, co
nastane pozdéji.

Pozmeénovaci navrh

a) odkaz na klinické hodnoceni nebo
klinicka hodnoceni, ktera jsou vyznamnym
zpusobem zménéna, za pouZiti Cisla
registrace klinického hodnoceni

na portilu EU;

Oduvodnént

To by umoznilo snadnéji rozpoznat, ke kterému klinickému hodnoceni se navrhovana zména

vztahuje, a vysledovat zmény protokolu.
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Pozménovaci navrh 147

Navrh narizeni
CL 25 — odst. 2 — pism. b

Znéni navrzenée Komisi

b) srozumitelny popis vyznamné zmény;

Pozmeénovaci navrh

b) srozumitelny popis povahy, ditvodit
a obsahu vyznamné zmény;

Oduvodneéni

Pokud jsou u klinického hodnoceni provedeny zmeény, pak je nutné je v zajmu transparentnosti

ditkladné vysveétlit.

Pozménovaci navrh 148

Navrh na¥izeni
Cl. 25 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Odkazuje-li se v dokumentaci k zadosti
na udaje ziskané v klinickém hodnoceni,
muselo byt uvedené klinické hodnoceni
provedeno v souladu s timto nafizenim.

Pozmeénovaci navrh

4. Odkazuje-li se v dokumentaci k zadosti
na udaje ziskané v ramci klinického
hodnoceni, muselo byt uvedené klinické
hodnoceni provedeno v souladu s timto
nafizenim, nebo pokud bylo provedeno
Ppied datem uplatiiovini tohoto naiizeni,
tak v souladu se smérnici 2001/20/ES.

Odivodneéni

Tento clanek neprihlizi k tomu, Ze v pripadé novych zadosti, které budou podany pred vstupem
tohoto narizeni v platnost, mohou udaje poskytnout predchozi klinicka hodnoceni.

Pozménovaci navrh 149

Navrh na¥izeni
Cl. 25— odst. 5

Znéni navrzené Komisi

5. Pokud bylo klinické hodnoceni
provedeno mimo Unii, musi spliiovat
zdasady rovnocenné se zdasadami tohoto
narizeni, pokud jde o prava a bezpecnost
subjektu hodnoceni a spolehlivost a
robustnost Gdaja ziskanych v klinickém

Pozmeénovaci navrh

5. Pokud bylo klinické hodnoceni uvedené
v odstavci 4 provedeno mimo Unii, musi
byt v souladu s timto naiizenim

a dodriovat etické zdasady uvedené

v Helsinské deklaraci Svétové lékariské
asociace a mezgindrodni etické predpisy
tykajici se biomedicinského vyzkumu
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hodnoceni.

zahrnujiciho lidské subjekty, které
vytvorila Rada pro mezinarodni
organizace lékaiskych véd, pokud jde
0 prava, bezpecnost a kvalitu Zivota
subjektu hodnoceni a o spolehlivost

a vypovedni hodnotu udaji ziskanych
v ramci klinického hodnoceni.

Oduvodnéni

Klinicka hodnoceni ve tretich zemich by méla pouzivat stejné normy, pokud jde o bezpecnost
a ochranu pacientii, jako se pouzivaji v EU, tak aby nad viemi ostatnimi zajmy vzdy
prevazovala otazka bezpecnosti a kvality Zivota uicastnikii téchto hodnoceni. ,, Rovnocennost*
nechdva prilis velky prostor nejriznéjsi interpretaci. Etické zasady Helsinské deklarace

a predpisy Rady pro mezindrodni organizace lékarskych véd by se mély dodrzovat u veskerych

studii, véetné studii, které se provadeji mimo EU.

Pozménovaci navrh 150

Navrh natizeni
CL 25. — odst. 5 — pododstavec 1a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 151

Navrh narizeni
Cl. 25 — odst. 6

Znéeni navrzené Komisi

6. Udaje z klinického hodnoceni
ptedloZzené v dokumentaci k zddosti musi
byt zalozeny na klinickych hodnocenich,
ktera byla pi‘ed svym zahdjenim
zaznamenana ve vefejném registru, ktery je
primarnim registrem platformy
International Clinical Trials Registry
Platform Svétové zdravotnické organizace
(mezindrodni platforma pro registry
klinickych hodnoceni).

Pozmeénovaci navrh

Klinické udaje piedloZené jako soucdst
spole¢ného odborného dokumentu, ktery
je pFilohou Zddosti o registraci, museji byt
giskdny v ramci registrovanych klinickych
hodnoceni, jez jsou plné v souladu s timto
naiizenim.

Pozmeénovaci navrh

6. Udaje zaloZené na klinickych
hodnocenich provadénych od ... [data
pouliti tohoto naiizeni| a predlozené

v dokumentaci k zadosti museji byt
zalozeny na klinickych hodnocenich, ktera
byla zaznamenana ve vefejném registru,
ktery je primarnim nebo partnerskym
registrem mezinarodni platformy

pro registry klinickych hodnoceni Svétové
zdravotnické organizace (International
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Clinical Trials Registry Platform).

Odivodneéni

Jde o ujasnéni, zZe se toto ustanoveni tyka pouze klinickych hodnoceni provadenych po vstupu
tohoto narizeni v platnost. Mezi zdroje udajii by mel byt zahrnut také registr Clinicaltrials.gov,
ktery nent primdrnim, nybrz partnerskym registrem mezindarodni platformy pro registry
klinickych hodnoceni WHO.

Pozménovaci navrh 152

Navrh nafizeni
CL 25. — odst. 6 — pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

Udaje zalofené na klinickych
hodnocenich provadénych pied ... [datem
pouZiti tohoto naiizeni] se zandseji

do veiejného registru, ktery je primdrnim
nebo partnerskym registrem mezindrodni
platformy pro registry klinickych
hodnoceni Svétové zdravotnické
organizace (WHO International Clinical
Trials Registry Platform).

Oduvodneéni

Udaje ze starsich klinickych hodnoceni mohou mit stéle sviij vyznam, proto je nutné v zdjmu
zajistént spolehlivosti téchto udajii podporovat registraci starsich klinickych hodnoceni. Mezi
zdroje udajii by mél byt zahrnut také registr Clinicaltrials.gov, ktery neni primarnim, nybrz
partnerskym registrem mezinarodni platformy pro registry klinickych hodnoceni WHO.

Pozménovaci navrh 153

Navrh narizeni
ClL 26 — pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

Pokud jde o klinicka hodnoceni
provadéna v jediném Clenském stdté,
dokumentaci k Zadosti Ize vypracovat
v jednom 7 uiednich jazykii dotéeného
¢lenského stdtu.
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Pozménovaci navrh 154

Navrh natizeni
ClL. 26 — pododstavec 1 b (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
V p¥ipadé rozSiieni Unie o dalSi élensky

stdt se uplatni odstavec 4 tohoto clanku.

Pozménovaci navrh 155

Navrh narizeni
CL 28 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
a) ocekavané piinosy pro 1é¢bu a pro a) ocekavané ptinosy pro 1éCbu, veiejné
vetejné zdravi odiivodiuji predvidatelna zdravi a kvalitu Zivota odtivodnuji
rizika a obtize; predvidatelna rizika a obtize;
Odiivodneni

Je nutné prihlédnout rovnéz k potencialnimu prinosu s ohledem na kvalitu zZivota pacientil.

Pozménovaci navrh 156

ltlévrh narizeni
CL 28 — odst. 1 — pism. b

Znéni navrzené Komisi Pozmeérnovaci navrh
b) soulad s pismenem 2a) je neustdle b) zasady stanovené v pismenu a) jsou
dodrZovan, dodrZovany po celou dobu provadéni
studie;
Odiivodnéni

Jde o ujasnéni znéni Komise.

Pozménovaci navrh 157

Navrh narizeni
CL 28 — odst. 1 — pism. ¢
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Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

¢) subjekt hodnoceni nebo jeho zakonny vypousti se
zastupce (pokud neni subjekt hodnoceni
zpusobily informovany souhlas udélit)
udélil informovany souhlas;
Odiivodnéni

Vetsi smysl ma presunout tuto podminku, tak aby byla az za ¢l. 28 odst. 1 pism. d). V praxi totiz
musi byt subjekt hodnocent nebo jeho zakonny zastupce pred tim, nez udéli sviij informovany
souhlas, nalezité informovdni o cilech, rizicich a nevyhoddch spojenych s klinickym

hodnocenim.

Pozménovaci navrh 158

Navrh na¥izeni
CL 28 — odst. 1 — pism. d

Znéni navrzené Komisi

d) subjekt hodnoceni nebo jeho zdkonny
zastupce (pokud neni subjekt hodnoceni
zpusobily informovany souhlas udélit) mél
v predchozim pohovoru se zkousejicim
nebo clenem zkouSejiciho tymu piileZitost
porozumét ciliim, rizikiim a obtizim
spojenym s klinickym hodnocenim

i podminkdm, za nichz ma byt klinické
hodnoceni provadéno, a byl také
informovan o pravu kdykoliv od klinického
hodnoceni odstoupit, aniz by tim dosel
jakékoliv ujmy;

Pozmeénovaci navrh

d) subjekt hodnoceni nebo jeho zakonny
zastupce (pokud neni subjekt hodnoceni
zpusobily informovany souhlas ud¢lit) mél
pti ptedchozim pohovoru s lekai'em, ktery
Jje zkousejicim, nebo s jeho zdastupcem Ci

s Fadné kvalifikovanou osobou ci

na zakladé jiného zpiisobu kontaktu

s nimi prilezitost porozumét cilim, rizikim
a obtizim spojenym s klinickym
hodnocenim i podminkam, za nichz ma byt
klinické hodnoceni provadéno, a byl také
informovan o pravu kdykoliv od klinického
hodnoceni odstoupit, aniz by tim dosel
jakékoliv uymy. V pritbéhu piedchoziho
pohovoru nebo na zdkladé jiného
vhodného kontaktu uvedeného vyse je
Dpiipadny subjekt hodnoceni informovdn
rovnéZ o svém prdavu odmitnout ucast

v klinickém hodnoceni, aniZ by tim doSel
jakékoliv ujmy;

Odivodneéni

i) The use of the wording “interview” is problematic as it implies a face to face interaction
which in some settings may not be feasible. Recruitment for clinical trials also takes place via

correspondence.
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ii) It has to be emphasised that not only a subject may withdraw from a trial, but a potential
subject may, any time before enrolment/recruitment, refuse to participate in a trial without any
consequences.

iii) In practice, an investigator can entrust a doctor or another person with the task of
informing, and obtaining the consent of, the person who will be the research subject or of
his/her legal representative. In France for example, this approach is authorised by law.

iv)Only a medical doctor has the necessary scientific knowledge and experience to
comprehensively inform subjects about the risks and inconveniences of the clinical trial.
Therefore, the informed consent process must be conducted by a member of the clinical trial
team who is a qualified medical doctor.

Pozménovaci navrh 159

Navrh natizeni
CL 28 — odst. 1 — pism. d a (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

da) subjekt hodnoceni nebo jeho zdkonny
zdastupce (pokud neni subjekt hodnoceni
zpusobily informovany souhlas udélit)
svobodné a dobrovolné udélil
informovany souhlas;

Oditvodneéni

Vetsi smysl ma presunout tuto podminku z ¢l. 28 odst. 1 pism. c) na toto misto. V praxi totiz
musi byt subjekt hodnoceni nebo jeho zakonny zastupce predtim, nez udeli sviij informovany
souhlas, nalezite informovani o cilech, rizicich a nevyhodach spojenych s klinickym
hodnocenim. V souladu s Helsinskou deklaract o etickych zasaddach lékarskeho vyzkumu

za ucasti lidskych subjektii vydanou Svétovou lékarskou asociaci a s ¢l. 29 odst. 1
navrhovaného narizeni musi byt rozhodnuti o ucasti na klinickém hodnoceni ucinéno svobodné
a dobrovolné.

Pozménovaci navrh 160

Navrh narizeni
CL 28 — odst. 1 — pism. d b (nové)

Znéni navrzené Komisit Pozmenovaci navrh

db) piedchozi pohovor se zkouSejicim
nebo s ¢lenem zkouSejiciho tymu

za ucelem ziskdani informovaného
souhlasu subjektu hodnoceni zahrnuje
ovéreni toho, zda subjekt, prip. jeho
zdastupce plné porozumél své skutecné
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uloze, tim, Ze bude poZddan o shrnuti
informaci, jeZ mu byly sdéleny;

Pozménovaci navrh 161

Navrh na¥rizeni
Cl. 28 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
2. Préva, bezpecnost a kvalita Zivota 2. Prava, bezpecnost a kvalita zivota
subjektd hodnoceni maji pfednost pied subjekt hodnoceni maji pfednost pied
zajmy védy a spoleCnosti. v§emi dalSimi zajmy.
Odiivodnéni

V souladu s 6. bodem Helsinské deklarace by mély nad v§emi dal§imi zajmy, véetné obchodnich
Ci (osobnich) akademickych zajmii, prevazovat zajmy subjektii hodnoceni.

Pozménovaci navrh 162

Navrh na¥izeni
ClL 28 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

2a. Pokud je nutné, aby subjekt
hodnoceni udélil souhlas s klinickym
hodnocenim, ma moznost poskytnout
zdravotnickému zaiizeni poskytujicimu
lé¢bu obecny souhlas, aby mohly byt
prislusné udaje po skonceni klinického
hodnoceni pouZity pro ucely
historiografického, statistického nebo
védeckého vyzkumu, a také moZnost tento
souhlas kdykoli odvolat.

Odivodneéni

Pri zarazovani do klinického hodnoceni je pacient pozadan o podepsani formuladre, jimz dava
informovany souhlas vylucné po dobu trvani klinického hodnoceni a v rozsahu nezbytném

pro toto hodnoceni. Po skonceni hodnoceni nelze pouzit dalsi ndvazné udaje, a to ani pro ucely
vyzkumu, pokud vyzkumny pracovnik k tomu neziska dalsi souhlas. Pacient by mél mit v ramci
piivodniho souhlasu moznost poskytnout obecny souhlas, na jehoz zaklade by tyto udaje bylo
mozno pro ucely budouctho vyzkumu pouzit z podnétu zdravotnického zarizeni poskytujiciho
léechbu.
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Pozménovaci navrh 163

Navrh narizeni
Cl 28 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Kterykoliv subjekt hodnoceni mtize
kdykoliv odstoupit od klinického
hodnoceni tim, ze odvola svij informovany
souhlas, aniz by tim dosel jakékoliv ujmy.
Odvolani souhlasu neovlivni ¢innosti
provedené na zakladé souhlasu pred jeho
odvolanim.

Pozménovaci navrh 164

Navrh narizeni
CL29—odst. 1a2

Znéni navrzené Komisi

1. Informovany souhlas md pisemnou
formu a je opatien datem a podpisem a
subjekt hodnoceni nebo jeho zdikonny
zastupce jej udéluje svobodné poté, co byl
Fadné informovdn o povaze, vyznamu,
dopadech a rizicich klinického hodnoceni.
Informovany souhlas musi byt prisluSnym
zpuisobem zdokumentovdn. Pokud subjekt
hodnoceni neni schopen psdt, miiZe byt ve
vyjimecnych pripadech udélen ustni
souhlas za pritomnosti alespoii jednoho
nestranného svédka. Subjekt hodnoceni
nebo jeho zakonny zdastupce obdrZi kopii
dokumentu, kterym byl informovanym
souhlas udélen.

2. Pisemné informace poskytnuté subjektu

Pozmeénovaci navrh

3. Kterykoliv subjekt hodnoceni nebo jeho
zakonny zdstupce muze kdykoliv odstoupit
od klinického hodnoceni tim, ze bez
odiivodnéni odvola sviij informovany
souhlas, aniz by tim dosel jakékoliv 4jmy
nebo aniZ by to pro néj vedlo k jakémukoli
zavazku. Odvolani souhlasu neovlivni
¢innosti provedené na zakladé souhlasu
pted jeho odvolanim. Udaje shromdidéné
mezi datem, kdy subjekt hodnoceni
poskytl sviij informovany souhlas,

a datem, kdy sviij souhlas stahl, Ize pouZit
v souvislosti s klinickym hodnocenim,
pokud proti tomu dotyénd osoba nemd
ndamitek.

Pozmeénovaci navrh

1. Pied ziskanim informovaného souhlasu
je pFipadny subjekt hodnoceni nebo jeho
zakonny zdstupce vyCerpdvajicim
zpuisobem pisemné i ustné informovdn

0 povaze, trvani, vyznamu, dopadu

a rizicich klinického hodnoceni, véetné
Ppiipadnych alternativnich moZnosti lécby
v piipadé, Ze je nutné klinické hodnoceni
Dpierusit, a jsou mu poskytnuty veSkeré
dalsi duleZité informace. Mezi tyto
informace pat¥i také zdravotni a pravni
informace a informace o nahradé
poskytované v pripadé ujmy na zdravi.
Pripadny subjekt hodnoceni je
informovdn také o svém prdavu odmitnout
ucast v klinickém hodnoceni nebo sviij
souhlas odvolat, aniZ by to pro néj mélo
negativni dusledky.

Veskeré pisemné informace, které museji
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hodnoceni a/nebo zakonnému zdstupci

za ucelem ziskdni jeho informovaného
souhlas musi byt strucné, jasné, relevantni
a srozumitelné laikovi. Musi obsahovat
lékaiské i pravni informace. Musi subjekt
hodnoceni informovat o jeho pravu sviij
informovany souhlas odvolat.

byt strucné, jasné, relevantni

a srozumitelné laikovi, se poskytuji

v jazyce, jemuZ subjekt hodnoceni snadno
rozumi. Je nutné vénovat patiicnou
pozornost potiebam jednotlivych subjekti
hodnoceni a konkrétnich populaci
pacientii, pokud jde o poskytovani
informaci a o metody, které se pii jejich
poskytovani pouZivaji.

Subjekt hodnoceni musi mit dostatek casu
na to, aby své rozhodnuti o ucasti
v klinickém hodnoceni zvdZil.

2. Informovany souhlas ma pisemnou
formu a je opatien datem a podpisem

a subjekt hodnoceni nebo jeho zdakonny
zdastupce jej udéluje svobodné poté, co byl
v souladu s odstavcem 1 o klinickém

v

hodnoceni Fadné informovan.

Veskeré poskytnuté informace

a informovany souhlas museji byt
prislu§nym zpiisobem zdokumentovany.
V tomto dokumentu je v souladu

s odstavcem 4a uvedeno registracni Cislo
klinického hodnoceni na portilu EU

a informace o dostupnosti vysledkii

hodnoceni.

Pokud subjekt hodnoceni neni schopen
psdt, miiZe byt ve vyjimecnych pripadech
udélen ustni souhlas za piitomnosti
alespoii jednoho nestranného svédka,
ktery neni zavisly na zkouSejicim.
TotoZnost svédka se zaznamend

v dokumentu tykajicim se informovaného
souhlasu uvedeném v piedchozim
pododstavci.

Subjekt hodnoceni nebo jeho zikonny
zdastupce obdrii kopii dokumentu, kterym
byl informovanym souhlas udélen.
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Pozménovaci navrh 165

Navrh nafizeni
CL 29 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

2a. Souhlas nezbavuje subjekty hodnoceni
Jjejich prava na lidskou diistojnost, prava
na fyzickou a psychickou nedotknutelnost,
prava na respektovani soukromého

a rodinného Zivota ani prav ditéte.

Odivodneéni

Souhlas nesmi byt prostiedkem, ktery by subjekty hodnoceni zbavil zakladniho prava na lidskou
diistojnost, prava na fyzickou a psychickou nedotknutelnost, prava na respektovani soukromého
a rodinného zivota nebo prav ditete.

Pozménovaci navrh 166

ltlévrh narizeni
CL 29 — odst. 2 b (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

2b. Po konzultacich s prislu§nymi
zainteresovanymi stranami, véetné
organizaci pacientii, vypracuje Komise
pokyny tykajici se informaci
poskytovanych subjektitm hodnoceni
a potencidalnim subjektitm hodnoceni,
informovaného souhlasu a jeho formy
a zpitsobu poskytovani.

Oduvodnént

Informace, ci jejich nedostatek ma vliv jak na ochotu pacientii ucastnit se klinickych hodnoceni,
tak i na jejich snahu o dodrzovani podminek hodnoceni v jejich prubéhu. Informace
poskytované potencidalnim subjektiim hodnocent a zpiisob jejich poskytovani by mély odpovidat
potrebdam osob, které zvazuji moznost ucasti v daném hodnoceni. Potieby konkrétnich skupin
pacientit se mohou riiznit. Informace by mély byt poskytovany jednoduchou formou, pricemz
pacientim, kteri maji zajem o komplexnéjsi védecké informace, by mély byt tyto informace
poskytnuty. Informace by mély byt k dispozici kdykoli béhem hodnoceni.
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Pozménovaci navrh 167

Navrh narizeni
CL 29 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzenée Komisi

Pozmeénovaci navrh

3a. AniZ je dotéen Elanek 32 a odchylné
od ¢l. 28 odst. 1 pism. c)ad)aodst. 1a?2
tohoto Clanku se mohou klinicka
hodnoceni provadét bez informovaného
souhlasu subjektu hodnoceni, pouze
pokud jsou splnény viechny tyto
podminky:

a) spiSe nez, zarazeni jednotlivych subjektii
hodnoceni vyZaduje metodika klinického
hodnoceni zaiazeni zdravotnickych
zarizeni, stiedisek nebo klinik;

b) jednd se o klinické hodnoceni s nizkym
rizikem;

¢) v protokolu je uvedeno, Ze klinické
hodnoceni se provadi bez informovaného
souhlasu, a je popsdn rozsah informaci
poskytovanych subjektiiom hodnoceni

i zpusob jejich poskytovini;

d) protokol posoudila etickd komise;

e) pied zahdjenim klinického hodnoceni
ziskaly p¥ipadné subjekty hodnoceni
obsahlé a srozumitelné pisemné
informace o povaze, dobé trvini,
vyznamu, diisledcich a rizicich klinického
hodnoceni a veskeré dalsi duleZité
informace a byly Fadné informovany

o tom, e mohou svou ucast v hodnoceni
odmitnout, aniZ by to pro né mélo
negativni dusledky;

P pred zahdjenim klinického hodnoceni
byl subjekt hodnoceni informovdn o tom,
Ze miiZe 7 hodnoceni kdykoli odstoupit,
aniz by to pro néj mélo negativni
dusledky;

g) poté, co piipadny subjekt hodnoceni
ziskal p¥isluSné informace, nemad proti
ucasti v klinickém hodnoceni namitek;

h) klinické hodnoceni odpovida cili
v oblasti veiejného zdravi.
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Pozménovaci navrh 168

Navrh nafizeni
CL 29 — odst. 4 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 169

Navrh narizeni
CL 30 — odst. 1 — pism. a

Znéeni navrzené Komisit

a) byl ziskan informovany souhlas
zakonného zastupce, piicem? tento souhlas
vyjadiuje predpokladanou vili subjektu
hodnoceni;

Pozmeénovaci navrh

4a. V dokumentu uvedeném v odst. 2
druhém pododstavci je subjekt hodnoceni
informovdn o tom, Ze do jednoho roku

od iadného nebo piedéasného ukonceni
klinického hodnoceni bude v databazi EU
zveiejnéno v souladu s ¢l. 34 odst. 3
shrnuti vysledkii klinického hodnoceni
vypracované tak, aby mu porozumél i laik,
a to nehledé na jeho celkovy vysledek,

a Ze od zkouSejiciho nebo od jeho zdstupce
miiZe ziskat informace o celkovych
vysledcich studie.

Pozmeéenovaci navrh

a) byl ziskan informovany souhlas
zakonného zastupce; tento souhlas
vyjadiuje predpokladanou vili subjektu
hodnoceni a Ize jej kdykoliv odvolat, aniZ
by to pro subjekt hodnoceni mélo
negativni dusledky;

Oduvodnént

Za zadnych okolnosti by nemélo dojit ke snizeni urovné ochrany nezpiisobilych subjektii
hodnoceni. Z toho ditvodu bychom se méli drzet znéni smeérnice 2001/20 ES.

Pozménovaci navrh 170

Navrh narizeni
CL 30 — odst. 1 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b) nezptisobily subjekt hodnoceni obdrzel

Pozmeénovaci navrh

b) nezptisobily subjekt hodnoceni obdrzel
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informace o hodnoceni, jeho rizicich
a prinosech, které odpovidaji jeho
schopnosti véci porozumét;

v souladu s pravnimi piedpisy dotéeného
clenského stdatu od zkouSejiciho nebo jeho
zdstupce informace o hodnoceni, jeho
rizicich a pfinosech, které odpovidaji jeho
schopnosti véci porozumét;

Oduvodnéni

Je treba pripomenout, ze v praxi miize zkousejici ukol informovat osobu, ktera je pripravena
podrobit se vyzkumu, nebo jejiho zakonného zdstupce a ziskat jeji souhlas, sverit jinému lékari
Jjakozto svému zastupci. Napriklad ve Francii to povoluje zdkon.

Pozménovaci navrh 171

Navrh narizeni
CL 30 — odst. 1 — pism. ¢

Zneni navrzené Komisi

¢) zkousSejici ptihlédl k vyslovnému prani
nezpusobilého subjektu hodnoceni, ktery je
schopen utvofit si nazor a posoudit ziskané
informace, odmitnout ucast ¢i kdykoliv
odstoupit od klinického hodnocenti;

Pozmérnovaci navrh

¢) zkousejici ptihlédne k vyslovnému ptani
nezpusobilého subjektu hodnoceni, ktery je
schopen utvofit si nazor a posoudit ziskané
informace, odmitnout tcast ¢i kdykoliv
odstoupit od klinického hodnoceni, aniZ by
musel udat diivod nebo aniZ by v disledku
toho on nebo jeho zdakonny zdstupce
musel nést jakoukoli odpovédnost i aniz
by mu tim vznikla jakakoli ijma;

Odivodneéni

Pozmeénovaci navrh ma zajistit, aby se zkousejici vidil pranim nezpiisobilého subjektu
hodnocent se nezucastnit. V opacném pripadé by doslo k porusent zdakladnich prav
nezpuisobilého subjektu podle ¢lanku 3 a soucasné clanku 8 Evropské umluvy o lidskych
pravech a ¢lanku 1 a soucasné ¢l. 3 odst. 1 Listiny zdakladnich prav a dadle ¢l. 6 odst. 1 a 3

Smlouvy o EU.

Pozménovaci navrh 172

Navrh narizeni
CL 30 — odst. 1 — pism. f

Znéni navrzené Komisi
f) takovy vyzkum se vztahuje ptimo k Zivot
ohroZujicimu ¢&i zneschopriujicimu
zdravotnimu stavu, kterym subjekt
hodnoceni trpi;

Pozmeénovaci navrh

f) takovy vyzkum se vztahuje piimo
k onemocnénti, kterym dotyénd osoba trpi;
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Oduvodnént

Clanek 30 se tykad pacientii nezpiisobilych projevit souhlas kviili onemocnéni, jez ma dopad

na jejich kognitivni funkce. Tato podminka se list od nouzovych situaci, kterym se vénuje clanek
32 a které by v tomto clanku nemeély byt uvedeny. Pridavné jméno ,,zneschopnujici* (ve smyslu
,,0slabujici ) se v soucasnosti pouziva ve Francii velmi mdlo. V ¢lanku by mélo byt uvedeno
pouze onemocnéni, ,, kterym dotycna osoba trpi* a které je pricinou jeji nezpiisobilosti udélit
souhlas.

Pozménovaci navrh 173

Navrh narizeni
CL 30 — odst. 1 — pism. h

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
h) Ize davodné predpokladat, ze ticast h) Ize ditvodné predpokléadat, ze Gicast
v klinickém hodnoceni bude pro v klinickém hodnoceni bude pro
nezpusobily subjekt hodnoceni pfinosem, nezpusobily subjekt hodnoceni pfinosem,
ktery ptevazi nad riziky nebo nevyvold ktery prevazi nad riziky nebo povede pouze
Zadna rizika. k minimadlnimu riziku.
Odiivodnéni

Navrh narizeni se vztahuje pouze na klinicka hodnoceni obnasejici rizika (minimalni nebo vetsi
nez minimalni). Nevztahuje se na neintervencni vyzkum, ktery ze své podstaty zadné riziko
nezahrnuje.

Pozménovaci navrh 174

Navrh narizeni
CL 30 — odst. 1 — pism. h a (nové)

Znéeni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

ha) vyzkum je nezbytny k podpove zdravi
populace, které se klinické hodnocent
tykd, a nelze jej misto toho provadét

na zpiisobilych subjektech.

Odivodneéni

Podle Helsinské deklarace o etickych zasaddach lékarského vyzkumu za ucasti lidskych subjektii
vydané Svetovou lékarskou asociaci by se klinickych hodnoceni mély ucastnit vyhradné
zpuisobilé subjekty hodnoceni. Klinicka hodnocent Ize u nezpiisobilych subjektii provadet pouze
v pripadeé, Ze zpusobilé subjekty nejsou k dispozici.
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Pozménovaci navrh 175

Navrh natrizeni
CL 31 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) byl ziskan informovany souhlas
zakonného zastupce, pricemz tento souhlas
vyjadfuje predpokladanou viili nezletilého;

Pozménovaci navrh 176

Navrh narizeni
CL 31 — odst. 1 — pism. a a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 177

ltlévrh narizeni
CL 31 —odst. 1 —pism. b

Znéni navrzené Komisi

b) nezletily obdrzel od odbornikit, kteii
Jjsou vySkoleni pro praci s détmi nebo s ni
maji zkusenosti, veskeré souvisejici
informace o hodnoceni, jeho rizicich

a prinosech, a to zplisobem pfimérenym
jeho véku a vyspélosti;

Pozmeénovaci navrh

a) byl ziskéan pisemny informovany souhlas
zakonného zastupce nebo zdakonnych
zastupciu, pticemz tento souhlas vyjadruje
predpokladanou vili nezletilého;

Pozmeénovaci navrh

aa) byl ziskan vyslovny informovany
souhlas nezletilého, kterému je alesporii
12 let;

Pozmeénovaci navrh

b) nezletily obdrzel od lékaie (bud’
zkousSejiciho, nebo ¢lena tymu
provadéjiciho klinické hodnoceni), ktery
Jje vySkolen pro praci s détmi nebo s ni md
zkuSenosti, veskeré souvisejici informace
o hodnocenti, jeho rizicich a ptinosech, a to
zpusobem piiméienym jeho veéku

a vyspélosti;

Oduvodnéni

Pouze lékar ma nezbytné védecké znalosti a zkusenosti, diky nimz muze subjektium hodnoceni
podat vycerpavajici informace o rizicich a obtiZich spojenych s klinickym hodnocenim. Proto je
nutné, aby postup ziskavani informovaného souhlasu vedl clen tymu provadéjiciho klinicke
hodnoceni, ktery je soucasné kvalifikovanym lékaiem.

PE529.679/ 84

CS



Pozménovaci navrh 178

Navrh natizeni
CL 31 — odst. 1 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi

¢) zkousejici, s ohledem na vék a vyspélost
nezletilého, ktery je schopen utvorit si
ndzor a posoudit ziskané informace,
prihlédl k jeho vyslovnému prani
odmitnout ucast ¢i kdykoliv odstoupit

od klinického hodnoceni;

Pozmeénovaci navrh

) aniz je dotceno pism. aa), zkousejici
radné prihlédl k vyslovnému ptéani
nezletilého, ktery je schopen utvorit si
ndzor a posoudit ziskané informace,
odmitnout ucast ¢i kdykoliv odstoupit
od klinického hodnoceni;

Odivodneéni

Za zadnych okolnosti by nemélo dojit ke snizeni urovné ochrany nezpiisobilych subjektit
hodnoceni. Z toho ditvodu bychom se meli drzet znéni smérnice 2001/20 ES.

Pozménovaci navrh 179

Navrh natizeni
CL 31 — odst. 1 — pism. e

Znéni navrzené Komisi

e) takovy vyzkum je zdsadni pro ovéieni
udajii ziskanych z klinickych hodnoceni
na osobdch zpuisobilych udélit
informovany souhlas nebo jinymi
vyzkumnymi metodami;

Pozménovaci navrh 180

Navrh narizeni
CL 31 - odst. 1 — pism. h

Znéeni navrzené Komisi

h) toto klinické hodnoceni piinasi skupiné
pacientii urCity primy piinos.

Pozmeénovaci navrh

vypousti se

Pozmeénovaci navrh

h) je diivod se domnivat, Ze toto klinické
hodnoceni miiZe mit urlity ptimy piinos
pro danou kategorii pacientii zapojenych
do hodnoceni.

Oduvodnéni

Pojem ,, kategorie je vhodnéjsi.
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Pozménovaci navrh 181

Navrh narizeni
ClL 31 — odst. 1 — pism. h a (nové)

Znéni navrzenée Komisi Pozmeénovaci navrh

ha) zdajmy pacienta maji vidy prednost
pied zajmy védy a spoleénosti;

Odiivodnéni
Stavajici smérnice 2001/20/ES mezi podminkami, které museji byt splnény pri provadent
klinickych hodnoceni u nezletilych osob, vyslovné uvddi, ze zajmy pacienta maji vzdy prednost
pred zajmy védy a spolecnosti. Tato podminka by méla byt zachovana, aby bylo jasné, Ze prdava
nezletilych osob jsou chranéna.

Pozménovaci navrh 182

Navrh narizeni
CL 31 — odst. 1 — pism. h b (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
hb) jsou dodrieny odpovidajici védecké

pokyny Evropské agentury pro lécivé
Dpiipravky;

Odiivodnéni
Za zadnych okolnosti by nemélo dojit ke snizeni irovné ochrany nezpiisobilych subjektii
hodnoceni. Z toho diivodu bychom se méli drzet znéni smernice 2001/20 ES.
Pozménovaci navrh 183

Navrh narizeni
CL 31 — odst. 1 — pism. h ¢ (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
hc) klinické hodnoceni nekopiruje jind
hodnoceni vychdzejici ze stejné hypotézy
a pouzivaji se pripravky priméiené véku;
Pozménovaci navrh 184

Navrh narizeni
CL 31 — odst. 1 — pism. h d (nové)
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Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 185

Navrh narizeni
Cl. 31 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi
2. Nezletily se na postupu souhlasu podili

zpusobem pfimétenym jeho véku a
vyspélosti.

Pozménovaci navrh 186

Navrh narizeni
CL 31 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 187

Navrh narizeni
Clanek 31 a (novy)

Znéni navrzené Komisit

Pozmeénovaci navrh

hd) p¥istoupilo se k restriktivnimu pouZiti
placeba.

Pozmeénovaci navrh

2. Nezletily se na postupu poskytovini
souhlasu podili zpiisobem piimérenym
jeho veéku a vyspélosti. Nezletili ve véku
alespori 12 let museji rovnéz udélit
vyslovny informovany souhlas s ucasti
na klinickém hodnoceni.

Pozmeénovaci navrh

2a. Dojde-li v priibéhu klinického
hodnoceni k tomu, Ze nezletily dosdihne
plnoletosti, jak ji definuji pravni piedpisy
dotéeného clenského stdtu, je nutné pied
dal$im pokracovanim hodnoceni ziskat
Jjeho vyslovny informovany souhlas.

Pozmenovaci navrh

Clinek 31a

Klinicka hodnoceni u téhotnych Zen
a kojicich matek

Klinickd hodnoceni u téhotnych Zen
a kojicich matek Ize provadét pouze tehdy,
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pokud jsou kromé podminek stanovenych
v ¢lanku 28 splnény vsechny tyto
podminky:

a) vyzkum na téhotnych Zendch, jenZ
nemd moZnost dosahnout vysledkii, jez by
mély primy piinos 7 hlediska jejich zdravi
nebo zdravi embrya, plodu (i ditéte

Po jeho narozeni, Ize provadét pouze
tehdy, pokud je jeho cilem prispét
nakonec k dosaZeni vysledkii, které by
byly ku prospéchu téhotnym Zendm nebo
kojicim matkam nebo jinym Zendm

s ohledem na reprodukci nebo na jina
embrya, plody ¢i déti;

b) srovnatelné ucinny vyzkum nelze
provadét na Zendch, které nejsou téhotné
nebo nekoji;

¢) klinické hodnoceni predstavuje

pro subjekt hodnoceni a jeji embryo, plod
nebo dité po jeho narozeni minimdlni
riziko a velmi malou zatéz;

d) v piipadé, Ze se vyzkum provddi

na kojicich matkdach, dba se zejména
na to, aby nedochazelo k negativnimu
vlivu na zdravi ditéte;

e) nejsou poskytovany Zadné pobidky ¢i
financni motivace, kromé kompenzace
za ucast v klinickém hodnoceni, ktera se
omezuje pouze na podminky pokryti
vzniklych vydajii.

Pozménovaci navrh 188

Navrh narizeni
Clanek 31 b (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

Clinek 31b

Klinické hodnoceni u osob zbavenych
svobody

1. Klinicka hodnoceni u osob zbavenych
svobody Ize provadét pouze tehdy, pokud
jsou kromé podminek stanovenych

v ¢lanku 28 splnény vsechny tyto
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Pozménovaci navrh 189

Navrh natizeni
Clanek 31 c¢ (novy)

Znéni navrzené Komisi

podminky:

a) pravni predpisy dotéenych Elenskych
statit umoZiiuji provadéni vyzkumu

na osobdch zbavenych svobody;

b) klinické hodnoceni predstavuje

pro subjekt hodnoceni minimdlni riziko
a velmi malou zatéZ;

¢) nejsou poskytovany Zdadné pobidky i
financéni motivace, kromé kompenzace
za ucast v klinickém hodnoceni, ktera
se omezuje pouze na podminky pokryti
vzniklych vydajii.

2. Informovany souhlas se ziskdva

od subjektu hodnoceni nebo jeho
zakonného zdstupce podle rozhodnuti
pravnich piedpisi dotéeného Clenského
stdtu.

Pozmeénovaci navrh

Clinek 31c

Klinicka hodnoceni u subjekti
se zvlastnimi potiebami

1. Klinicka hodnoceni u subjektii

se zvlastnimi potiebami Ize provadét pouze
tehdy, pokud jsou kromé podminek
stanovenych v Clanku 28 splnény vSechny
tyto podminky:

a) bylo vyhodnoceno a idadné zditvodnéno,
zda ma subjekt hodnoceni zvlastni potieby
a jakého jsou druhu;

b) subjekt hodnoceni ziskal od odborniki
vy§kolenych pro prdci se subjekty
hodnoceni se zvlastnimi potiebami nebo
od odborniku s piisluSnymi zkuSenostmi
veSkeré duileZité informace, pokud jde

o klinické hodnoceni, jeho rizika

a piinosy;

¢) nejsou poskytovany Zdadné pobidky i
financéni motivace, kromé kompenzace
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Pozménovaci navrh 190

Navrh narizeni
Clanek 32

Znéni navrzené Komisi

1. Odchylnég od ¢l. 28 odst. 1 pism. ¢) a d),
¢l. 30 odst. 1 pism. a) ab) acl. 31 odst. 1
pism. a) a b) Ize informovany souhlas

za ucelem pokracovani klinického
hodnoceni ziskat po zahajeni klinického
hodnocent a informace o klinickém
hodnoceni mohou byt poskytnuty

po zahajeni klinického hodnocent

za predpokladu, Ze jsou splnény vSechny
tyto podminky:

a) vzhledem k naléhavosti situace,
zpusobené nahlym Zivot ohroZujicim nebo
jinym nahlym vaznym zdravotnim stavem,
neni mozné ziskat od subjektu hodnoceni
ptedchozi informovany souhlas a neni
mozné poskytnout subjektu hodnoceni

za ucast v klinickém hodnoceni, ktera se
omezuje pouze na podminky pokryti
vzniklych vydajii;

d) tento vyzkum se tykda bud’ piimo
onemocnéni, kterym dany subjekt
hodnocenti trpi, nebo md vyznam

z hlediska skupiny populace se zvlastnimi
potiebami;

e) klinické hodnoceni bylo navrieno tak,
aby byla minimalizovana bolest,
nepohodli, strach a veskerd dalsi
predvidatelna rizika vitahujici se

k danému onemocnéni a vyvojovému
stadiu, pFi¢em? prdah rizika a stuperi zdtéZe
Jjsou vyslovné vymezeny a trvale
sledovany;

P ocekava se, Ze toto klinické hodnoceni
bude mit pro danou skupinu pacientit
urcity primy piinos.

2. Subjekt hodnoceni se na postupu
poskytovani souhlasu pripadné podili
zpuisobem piiméienym jeho zvldstnim
potiebam, situaci a schopnostem.

Pozmeénovaci navrh

1. Odchylné od ¢l. 28 odst. 1 pism. ¢) a d),
¢l. 30 odst. 1 pism. a) ab) a ¢l. 31 odst. 1
pism. a) a b) Ize informovany souhlas

za ucelem pokracovani klinického
hodnoceni ziskat po jeho zahajeni

a informace o klinickém hodnoceni mohou
byt poskytnuty po jeho zahajeni

za predpokladu, Ze jsou splnény vSechny
tyto podminky:

a) vzhledem k naléhavosti situace,
zpusobené nahlym Zivot ohrozujicim nebo
jinym nahlym vaznym onemocnénim, neni
mozné ziskat od subjektu hodnoceni
ptedchozi informovany souhlas a neni
mozné poskytnout subjektu hodnoceni
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predbézné informace;

b) neni k dispozici zakonny zdstupce;

c¢) subjekt hodnoceni v minulosti nevyjadiil
namitky znamé zkousejicimu;

d) vyzkum se piimo vztahuje k zdravotnim
stavu, ktery znemoZiuje ziskat piedchozi
informovany souhlas a poskytnout
piedbéiné informace;

e) klinické hodnoceni pfedstavuje pro
subjekt hodnoceni minimalni riziko a
velmi malou z4t&7.

2. Informovany souhlas uvedeny v odstavci
1 musi byt ziskan a informace o klinickém
hodnoceni musi byt poskytnuty v souladu

s témito pozadavky:

a) pokud jde o nezptisobilé subjekty
hodnoceni a nezletilé, ziska se
informovany souhlas uvedeny v odstavci 1
co nejdiive od zdkonného zastupce

a informace uvedené v odstavci 1 musi byt
subjektu hodnoceni poskytnuty co
nejdfive;

b) pokud jde ostatni subjekty hodnoceni,

predbézné informace;

b) vzhledem k naléhavosti situace neni
moZné ziskat od zdakonného zdstupce
piedchozi informovany souhlas

v dostatecném predstihu;

¢) subjekt hodnoceni nebo zdkonny
zdstupce nezpuisobilého subjektu
hodnoceni ¢i nezletilé osoby v minulosti
nevyjadril namitky znamé zkousejicimu,

e) klinické hodnoceni ptedstavuje

pro subjekt hodnoceni s ohledem

na zakladni, Zivot ohroZujici onemocnéni
PpFiméiené riziko a pFimérenou zatéz;

ea) existuje-li ditvod domnivat se,

Ze vyzkum bude mit klinicky relevantni
Diinos, av§ak neni mozné zajistit, aby

z toho mél piimy piinos subjekt
hodnoceni, je cilem vyzkumu prispét

na zakladé zasadniho rozsifeni védeckych
poznatkit ohledné onemocnéni nebo
poruchy u dané osoby v konecném
dusledku k dosaZeni vysledkii, které by
mohly byt pro subjekt hodnoceni nebo
pro jiné osoby postiZené stejnym
onemocnénim nebo stejnou poruchou
piinosem;

eb) protokol byl schvdlen vyhradné
Pro nouzovou situaci.

2. Informovany souhlas uvedeny v odstavci
1 musi byt ziskan a informace o klinickém
hodnoceni museji byt poskytnuty v souladu
s témito pozadavky:

a) pokud jde o nezptisobilé subjekty
hodnoceni a nezletilé, ziska se
informovany souhlas uvedeny v odstavci 1
co nejdiive od zdkonného zastupce

a informace uvedené v odstavci 1 musi
zkousejici nebo Clen tymu pracujiciho

na klinickém hodnoceni poskytnout
subjektu hodnoceni a zakonnému zdstupci
co nejdiive;

b) pokud jde o ostatni subjekty hodnoceni,
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ziska se informovany souhlas uvedeny

v odstavci 1 co nejdiive od zakonného
zastupce nebo od subjektu hodnoceni,
podle toho, co nastane dfive, a informace
uvedené v odstavci 1 musi byt poskytnuty
zakonnému zastupci nebo subjektu
hodnoceni co nejdtive, podle toho, co
nastane drive.

Pro ucely pismene b) se v piipadé, kdy byl
informovany souhlas ziskan od zakonného
zastupce, ziska informovany souhlas za
ucelem pokracovani hodnoceni od subjektu
hodnoceni, jakmile je schopen
informovany souhlas poskytnout.

Pozménovaci navrh 191

Navrh na¥izeni
ClL 33 — odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 192

ltlévrh narizeni
Cl. 34 — nadpis

Znéni navrzené Komisi
Ukoncenti klinického hodnoceni

a predcasné ukonceni klinického
hodnoceni

ziska se informovany souhlas uvedeny

v odstavci 1 co nejdiive od zakonného
zastupce, nebo od subjektu hodnoceni,
podle toho, co [ze ziskat diive, a informace
uvedené v odstavci 1 musi zkouSejici nebo
¢len tymu pracujiciho na klinickém
hodnoceni poskytnout zakonnému
zastupci, nebo subjektu hodnoceni co
nejdtive, podle toho, komu je Ize predat
diive.

Pro ucely pismene b) se v ptipade, kdy byl
informovany souhlas ziskan od zakonného
zastupce, ziska informovany souhlas za
ucelem pokracovani hodnoceni od subjektu
hodnoceni, jakmile je schopen
informovany souhlas poskytnout.

2a. Pokud subjekt hodnoceni, p¥ip. jeho
zdakonny zdstupce tento souhlas
neposkytne, bude informovdn o prdavu
nesouhlasit s pouZitim udaju ziskanych
na zdkladé klinického hodnoceni.

Pozménovaci navrh

2a. VesSkerd klinicka hodnoceni jsou pied
svym zahdjenim zapsdana do databdze EU.
Poskytnuté informace zahrnuji datum
zahdjeni a datum ukonceni ndaboru
subjektii hodnoceni.

Pozmeénovaci navrh

Ukonceni klinického hodnoceni, predcasné
ukonceni klinického hodnoceni
a predloZeni vysledkii
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Oduvodnént

Vyjasneni nadpisu s cilem uvést jej do souladu s obsahem clanku.

Pozménovaci navrh 193

Navrh narizeni
CL34-o0dst.3a3a

Znéni navrzené Komisi

3. Do jednoho roku od ukonceni klinického
hodnoceni zasle zadavatel shrnuti vysledka
klinického hodnoceni do databaze EU.

Pokud vsak neni z védeckych divodil
mozné predlozit shrnuti vysledki do
jednoho roku, ptedlozi se shrnuti vysledkii,
jakmile je k dispozici. V takovém piipadé
se v protokolu uvede, kdy budou vysledky
ptedlozZeny, a vysvétleni.

Pozmeénovaci navrh

3. Do jednoho roku od i*ddného nebo
Ppredcéasného ukonceni klinického
hodnoceni zasle zadavatel v souladu

s pFilohou Illa shrnuti vysledkt klinického
hodnoceni do databaze EU, a fo nezdvisle
na jeho celkovém vysledku. K tomuto
shrnuti se pFiklada souhrn vypracovany
tak, aby mu snadno porozumél i laik.

Pokud vSak neni z oprdavnénych védeckych
davodlt mozné predlozit shrnuti vysledki
do jednoho roku, ptedlozi se, jakmile je

k dispozici. V takovém piipad¢ se

v protokolu uvede, kdy budou vysledky
predlozeny, a poskytne se prislusné
zdiivodnéni.

V piipadech, kdy je zamérem pouZit
klinické hodnoceni k ziskani registrace
hodnoceného lécivého pripravku,
zadavatel kromé shrnuti vysledki
poskytne do databaze EU zpravu

o klinickém hodnoceni 30 dni poté, co
byla udélena p¥isluSna registrace, co byl
dokoncen rozhodovaci proces ohledné
Zddosti o registraci, nebo poté, co se
zadavatel rozhodl, Ze Zadost o registraci
nepoda.

V piipadé, Ze zadavatel nedodriuje
povinnosti uvedené v tomto odstavci, uvali
na néj dotéené Elenské staty financni
sankce. Stanovené sankce museji byt
ucinné, priméiené a odstrasujici.

3a. Komise je v souladu s ¢lankem 85
zmocnéna k p¥ijeti aktit v pienesené
pravomoci s cilem stanovit obsah

a strukturu souhrnu pro laiky.

Komise je v souladu s ¢lankem 85
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Pozménovaci navrh 194

Navrh narizeni
Cl. 34 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Pokud neni pozastavené nebo docasné
preruSené klinické hodnoceni znovu
zahajeno, povazuje se pro ucely tohoto
nafizeni za ukonceni klinického rozhodnuti
datum rozhodnuti zadavatele klinické
hodnoceni znovu nezahajit. V ptipadé
predc¢asného ukonceni se za datum
ukonceni klinického hodnoceni povazuje
datum predcasného ukonceni.

zmocnéna k prijeti aktii v pienesené
pravomoci s cilem stanovit pravidla
pro piedkladani zpravy o klinickém
hodnoceni.

Pokud se zadavatel dobrovolné rozhodne
poskytnout nezpracované udaje, Komise
vypracuje pokyny tykajici se jejich formy
a poskytovani,

Pozmeénovaci navrh

4. Pokud neni pozastavené nebo docasné
prerusené klinické hodnoceni znovu
zahajeno, povazuje se pro ucely tohoto
nafizeni za ukonceni klinického rozhodnuti
datum rozhodnuti zadavatele klinické
hodnoceni znovu nezahdjit prodlouZené
tak, aby zahrnovalo obdobi, v jehoZ
pritbéhu jsou subjekty hodnoceni
sledovany v souladu s podminkami
protokolu. V ptipad¢ predCasného
ukonceni se za datum ukonceni klinického
hodnoceni povazuje datum predcasného
ukonceni. Po 12 mésicich od docasného
pozastaveni klinického hodnoceni se
udaje 7 daného hodnoceni zaddvaji

do databaze EU i v pFipadé, Ze jsou
neuplné. Ditvody pro piedcasné ukonceni
klinického hodnoceni se zverejiiuji

v databazi EU.

V pFipadé, Ze se v klinickém hodnoceni
nepokracuje, zadavatel oznami prisluSné
dirvody dotéenému Elenskému stdatu
prostiednictvim portilu EU, a to

do 15 dnii od rozhodnuti nepokracovat

v klinickém hodnoceni.

Odivodneéni

Je diilezité, aby byly diivody predcasného ukonceni klinického hodnoceni zverejiiovany
vdatabazi EU. Mezi tyto ditvody miize patrit to, Ze pripravek nebyl podle vseho icinny nebo ze
meél prilis mnoho vedlejsich ucinku, coz mohou byt velmi diilezité informace z hlediska
bezpecnosti pacientit i pro budouci védecko-vyzkumné pracovniky, aby nedochdzelo
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ke zdvojovani vyzkumu.

Cilem pozménovaciho navrhu je zajistit transparentnost divodii pro nepokracovani v klinickém

hodnoceni.

Pozménovaci navrh 195

Navrh narizeni
CL 34 — odst. 5 a (novy)

Znéni navrzené Komisit

Pozmeéenovaci navrh

5a. Komise je v souladu s ¢lankem 85
zmocnéna k prijimdni aktii v pFenesené
pravomoci za ucelem zmény prilohy Illa
s cilem piizpusobit ji védeckému vyvoji ¢i
celosvétovému vyvoji pravnich piedpisii.

Oduvodnéni

K prizpiisobeni obsahu shrnuti vysledkit vedeckému vyvoji ¢i globalnimu vyvoji pravnich

predpisu je nutna flexibilita.

Pozménovaci navrh 196

Navrh narizeni
Cl. 36 — odst. 1

Znéni navrzené Komisit

Evropské agentura pro 1é¢ivé piipravky
zfizena natizenim (ES) €. 726/2004 (dale
jen ,,agentura®) zfizuje a udrzuje
elektronickou databazi pro podavani zprav
uvedenych v ¢lancich 38 a 39.

Pozménovaci navrh 197

Navrh narizeni
Cl 36 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky
ziizena nafizenim (ES) ¢. 726/2004 (dale
jen ,agentura‘“) zfizuje a udrzuje
elektronickou databazi pro podavani zprav

Pozmenovaci navrh

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky
zfizena natizenim (ES) €. 726/2004 (dale
jen ,,agentura‘) zfizuje a udrzuje
elektronickou databazi pro podavani zprav
uvedenych v ¢lancich 38, 39 a 41.

Pozmeénovaci navrh

Evropska agentura pro 1écivé ptipravky
ziizena nafizenim (ES) ¢. 726/2004 (dale
jen ,agentura®) zfizuje a udrzuje
elektronickou databazi pro podavani zprav
uvedenych v ¢lancich 38 a 39. Tato
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uvedenych v ¢lancich 38 a 39.

elektronicka databdze je soucdsti databdze
uvedené v ¢lanku 24 naiizeni (ES)
¢ 726/2004.

Oduvodnéni

Jde o ujasnéni, ze se jedna o databazi EUdraVigilance, nikoli o novou databazi. Toto narizeni

se musi opirat o jiz existujici nastroje.

Pozménovaci navrh 198

ltlévrh naiizeni
ClL. 37 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 199

Navrh na¥izeni
Cl. 38 —odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Zadavatel hlasi elektronicky a
neprodlené do elektronické databaze
uvedené v ¢lanku 36 veSkeré dulezité
informace tykajici se podezieni na zavazné
neocekavané nezadouci ucinky
hodnocenych 1écivych ptipravki, pokud
k podezieni na zavazné neocekavané
nezadouci ucinky doslo v klinickém
hodnoceni provadéném zadavatelem nebo
v klinickém hodnoceni tykajicim se
zadavatele.

Pozménovaci navrh 200

Navrh narizeni
Cl. 38 — odst. 2

Pozmeénovaci navrh

2a. V pFipadé klinickych hodnoceni

s nizkym rizikem miiZe byt v protokolu
stanoveno, Ze se na hodnoceni vitahuji
obvykla pravidla farmakovigilance.

Pozmeénovaci navrh

1. Zadavatel neprodlené hlasi elektronicky
ve lhiitach stanovenych v piiloze II1
bodech 2.4 a 2.5 do elektronické databaze
uvedené v Clanku 36 veskeré dilezité
informace tykajici se podezieni na zavazné
neocekavané nezadouci u€inky
hodnocenych a pomocnych 1é¢ivych
pripravki, pokud k podezieni na zavazné
neocekavané nezadouci u¢inky doslo

v klinickém hodnoceni provadéném
zadavatelem nebo v klinickém hodnoceni
tykajicim se zadavatele.
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Zneni navrzené Komisi

2. Lhuta pro podéavani hlaSeni musi vzit
v tvahu zavaznost u€inku. Pokud je
nezbytné zajistit véasné hlaseni, mize
zadavatel piedlozit pocatecni neuplné
hlaSeni, po némz nasleduje uplné hlaseni.

Pozménovaci navrh 201

Navrh narizeni
Cl. 39 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Pokud jde o neregistrované hodnocené
lécivé pripravky jiné neZ placebo a
registrované lécCivé piipravky, které nejsou
podle protokolu pouZity v souladu s
podminkami registrace, predloZi zadavatel
jednou roéné elektronicky agentuie
zpravu o bezpecnosti kazdého
hodnoceného léCivého piipravku
pouZitého v klinickém hodnoceni, jeho? je
zadavatelem.

Pozménovaci navrh 202

Navrh narizeni
CL 39 — odst. 1 a (novy)

Znéeni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

(Netyka se ceského zneni.)

Pozmeéenovaci navrh

1. Zadavatel jednou roéné predloZi
agentui'e v elektronické podobé zpravu
o0 bezpecnosti kazdého hodnoceného
lécivého pripravku nebo vSech
hodnocenych lécivych pripravki
pouZitych v ramci klinického hodnoceni,
jehoZ je zadavatelem, pokud je souldsti
klinického hodnoceni zkouSeni
registrovanych lécivych piipravkii

v souladu se strategiemi léCby, které
nebyly predvidany v podminkdch jejich
registrace a jeZ nejsou podepieny udaji
nebo doporucenimi, a pokud je klinické
hodnoceni spojeno s vysokou mirou
rigika.

Pozmeénovaci navrh

la. Pokud zadavatel nemad p¥istup

k nékterym informacim, a tudii nemiize
predloZit uplnou zprdavu, uvede to

ve Zpraveé.

V pFipadeé, Ze klinické hodnoceni zahrnuje
pouZiti vice neZ jednoho hodnoceného
lécivého pripravku, miiZe zadavatel
piedloZit spoleCnou zprdavu o bezpecnosti
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vS§ech hodnocenych lécCivych pripravkii
pouzitych v ramci hodnoceni. Zadavatel
ve zpravé uvede ditvody tohoto
rozhodnuti.

Pozménovaci navrh 203

Navrh narizeni
CL 39 — odst. 1 b (novy)

Znéni navrzenée Komisi Pozmeénovaci navrh
1b. KaZdoroéni zprdva uvedend

v odstavci 1 obsahuje pouze souhrnné
a anonymni udaje.

Oduvodneéni

Kazdorocni zprdava musi obsahovat pouze souhrnné informace, nikoli osobni udaje pacienti.
Tento pozménovaci navrh zohlednuje stanovisko evropského inspektora ochrany udajii.

Pozménovaci navrh 204

Navrh narizeni
Clanek 39 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

Clinek 39a

Hlaseni nedostatecné ucinnosti
hodnocenych registrovanych lécivych
PpFipravkii

U registrovaného hodnoceného lécivého
DpFipravku, ktery je podle protokolu
pouZivan v souladu s podminkami
registrace, zkousSejici poda zadavateli

a agentui‘e informace o vSech pripadech
Jjeho zjisténé nedostatecné ucinnosti.

Odiivodneni
Nedostatecna ucinnost registrovaného lecivého pripravku miize vazné ohrozit bezpecnost

pacientit, a tudiz je tieba ji pridat k povinné hlasenym informacim podle kapitoly VII tohoto
narizeni.
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Pozménovaci navrh 205

Navrh narizeni
Cl 40 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi
1. Agentura pteda elektronicky ptisluSnym

Clenskym statim informace ohlasené
v souladu s ¢lanky 38 a 39.

Pozménovaci navrh 206

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 2

Znéni navrzené Komisit
2. Clenské staty spolupracuji pti

posuzovani informaci ohlaSenych
v souladu s ¢lanky 38 a 39.

Pozménovaci navrh 207
Navrh narizeni

Cl. 40 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 208

ltlévrh narizeni
Cl. 41 — nadpis

Znéni navrzené Komisi

Rocni podavani zprav zadavatelem driiteli
rozhodnuti o registraci

Pozmeénovaci navrh

1. Agentura pteda elektronicky pfislusnym
¢lenskym statim informace ohlasené
v souladu s ¢lanky 38, 39, 39a a 41.

Pozmeéenovaci navrh

2. Clenské staty spolupracuji pii
posuzovani informaci ohlaSenych
v souladu s ¢lanky 38, 39 a 41.

Pozmeénovaci navrh

2a. Do posuzovani informaci uvedenych
v odstavcich 1 a 2 se zapojuje piislusnd
etickda komise.

Pozmeénovaci navrh

Kazdorocni podavani zprav
0 hodnocenych lécivych piipravcich
zadavatelem agentuie
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Pozménovaci navrh 209

Navrh narizeni
Cl. 41 — odst. 1

Znéni navrzenée Komisi Pozmeénovaci navrh

1. Pokud jde o registrované 1éCivé
ptipravky, které jsou podle protokolu
pouzivany v souladu s podminkami
registrace, informuje zadavatel jednou
rocné agenturu o vsech podezienich

na vyskyt zavaznych nezadoucich ucink,
DFip. véetné jejich vyskytu u konkrétniho
Ppohlavi nebo konkrétni vékové skupiny.

1. Pokud jde o registrované 1&Civé
pripravky, které jsou podle protokolu
pouzivany v souladu s podminkami
registrace, informuje zadavatel jednou
rocné€ drZitele rozhodnuti o registraci

o vSech podezienich na zavazné nezadouci

ucinky.

Oduvodnéni

V pripadé nutnosti by se mély zjistovat bezpecnostni aspekty se vztahem ke konkrétnimu pohlavi
nebo konkrétni vekové skupine, které by se mely radné hlasit drZiteli rozhodnuti o registraci.

Pozménovaci navrh 210
Navrh narizeni

Clanek 43

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

Podavani zprav o bezpe€nosti pomocnych
1écivych ptipravka provadi zkouSejici
v souladu se smérnici 2001/83/ES.

Podavani zprav o bezpecnosti pomocnych
1écivych pripravki se provadi v souladu
s kapitolou 3 smérnice 2001/83/ES.

Odiivodneni
Hlaseni podezreni na vyskyt zavaznych nezadoucich ucinki je treba sjednotit s pozadavky
platnymi pro registrované pripravky, které spadaji pod pravni predpisy v oblasti
farmakovigilance.

Pozménovaci navrh 211

Navrh narizeni
Cl. 45 — nadpis

Znéni navrzené Komisit Pozmeénovaci navrh

Sledovani Posouzeni rizika, Fizeni kvality a sledovani
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Pozménovaci navrh 212

Navrh narizeni
Cl. 45 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi

Zadavatel provadéni klinického hodnoceni
odpovidajicim zpiisobem sleduje. Rozsah
a povahu sledovani urc¢i zadavatel

na zaklad¢€ v§ech charakteristik klinického
hodnoceni, véetné téchto charakteristik:

Pozmeénovaci navrh

Zadavatel provadéni klinického hodnoceni
odpovidajicim zptisobem sleduje. Rozsah
a povahu sledovani urc¢i zadavatel

na zaklad¢€ posouzeni rizik zahrnujiciho
vSechny rizikové faktory klinického
hodnoceni (ohroZeni prav subjektu,
ohroZeni bezpecnosti a integrity subjektu,
ohroZeni kvality udaji a vypovédni
hodnoty vysledkii). Pri posouzeni rizik je
stanoveno ¥izeni kvality a sledovani
klinického hodnoceni s piihlédnutim

k nasledujicim charakteristikam:

Oduvodnéni

Pri posuzovani rizik, které je zaméreno na klinické hodnoceni a jez zahrnuje Sirokou Skalu
rizikovych faktori (véetné rizika spojeného s diagnostickymi postupy), by mélo byt stanoveno
Fizeni kvality klinického hodnocent, vietné strategie jeho sledovani.

Pozménovaci navrh 213

Navrh narizeni
Cl. 46 — odst. 2

Znéni navrzené Komisit

Ostatni osoby zapojené do provadéni
klinického hodnoceni musi byt k provadéni
svych ukoll pfiméfen¢ zplsobilé

z hlediska vzdé€lani, odborné ptipravy

a zkuSenosti.

Pozménovaci navrh 214

Navrh narizeni
Cl. 48 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

1. Hodnocené 1éCivé pripravky musi byt
vysledovatelné, skladované, nicené

Pozmenovaci navrh

Ostatni osoby zapojené do provadéni

a sledovani klinického hodnoceni museji
byt k provadéni svych ukoli ptiméiené
zpusobilé z hlediska vzdé€lani, odborné
ptipravy a zkuSenosti.

Pozmeénovaci navrh

1. Hodnocené 1éCivé piipravky museji byt
vysledovatelné a museji byt ziskdviny,
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a vracené zpusobem vhodnym

a pfimétenym k zajisténi bezpecnosti
subjektu hodnoceni a spolehlivosti

a robustnosti udaju ziskanych v klinickém
hodnoceni, pficemz se vezme v Gvahu, zda
je hodnoceny lécivy pFipravek registrovin
a zda je klinické hodnoceni
nizkointervencnim klinickym
hodnocenim.

Pozménovaci navrh 215

Navrh natizeni
Cl. 48. — odst. 1 — pododstavec 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 216

Navrh narizeni
C1. 48 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi
2. Prislusné informace tykajici se
sledovatelnosti, skladovani, niceni
a vraceni lécivych ptipravki uvedenych

v odstavci 1 jsou obsazeny v dokumentaci
k zadosti.

Pozménovaci navrh 217

Navrh na¥izeni
Cl. 49 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Pokud si je zadavatel v souvislosti
s klinickym hodnocenim, jehoz je

skladovany, spravovany, likvidovany

a vraceny zptusobem vhodnym

a pfiméfenym k zajisténi bezpecnosti
subjektu hodnoceni a spolehlivosti

a vypovedni hodnoty Gdaju ziskanych

v rdamci klinického hodnoceni, pfi¢emz

se vezme v Uvahu, zda se jednd o klinické
hodnoceni s nizkym rizikem.

Pozménovaci navrh

Uvedenou cCinnost provadéji osoby, které
jsou v daném Clenském stdté opravnény ji
provadeét, a je-li tato Cinnost provadéna

ve zdravotnickych za¥izenich, stéediscich
¢i na klinikdach, provadéji ji lékarnici nebo
jiné osoby, které jsou v dotéeném
Clenském staté oprdavnény ji provadét.

Pozmeénovaci navrh

2. Ptislusné informace tykajici se
ziskdavani, sledovatelnosti, skladovani,
spravy, likvidace a vraceni léCivych
ptipravkti uvedenych v odstavci 1 jsou
obsazeny v dokumentaci k Zadosti.

Pozmeénovaci navrh

1. Pokud si je zadavatel v souvislosti
s klinickym hodnocenim, jehoZ je
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zadavatelem, védom zavazného porusSeni
tohoto nafizeni nebo znéni protokolu
platného v dob¢ poruseni, oznami toto
poruseni dotéenym ¢lenskym statim
prostiednictvim portalu EU do sedmi dnt
od zjisténi tohoto poruseni.

zadavatelem, védom zavazného poruseni
tohoto narizeni nebo znéni protokolu
platného v dob¢ poruseni, oznami toto
poruseni dotéenym c¢lenskym statiim
prostiednictvim portalu EU co nejdiive,
nejpozdéji vSak do sedmi dnti od zjisténi
tohoto poruseni.

Oduvodnéni

Jedna se o dalsi zdiiraznéni toho, zZe jakékoli zdvazné poruSeni narizeni nebo protokolu by
se mélo hlasit co nejdrive a ze sedmidenni lhiita je pro nahlasent pripadu jejich zavazného

porusent nejzazsi lhiitou.

Pozménovaci navrh 218

Navrh narizeni
Cl. 49 — odst. 2

Znéeni navrzené Komisi

2. Pro ucely tohoto ¢lanku se ,,zd&vaznym
porusenim* rozumi poruseni, které by
mohlo do zna¢ného miry ohrozit
bezpecnost a prava subjekti hodnoceni
nebo spolehlivost a robustnost udaji
ziskanych v klinickém hodnoceni.

Pozmeénovaci navrh

2. Pro tcely tohoto clanku se ,,zd&vaznym
porusenim* rozumi poruseni, které by
mohlo do zna¢ného miry ohrozit
bezpecnost, prava, zdravi a kvalitu Zivota
subjekt hodnoceni nebo spolehlivost

a vypoveédni hodnotu udaji ziskanych

v klinickém hodnoceni.

Oditvodneéni

V souladu s ¢lankem 3 tohoto navrhu je nutné zdiiraznit také kvalitu Zivota subjektit hodnoceni.

Pozménovaci navrh 219

Navrh narizeni
Cl 50 — odst. 1

Znéeni navrzené Komisi

1. Zadavatel ozndmi dotéenym clenskym
statium prostiednictvim portalu EU
neprodlen¢ vSechny neocekavané piihody,
které ovliviiuji pomér pfinost a rizik
klinického hodnoceni, ale nejsou
podezfenim na zavazné neocekavané
nezadouci U¢inky podle ¢lanku 38.

Pozmeénovaci navrh

1. Zadavatel oznami pFislu§nym orgdaniim
dotéenych ¢lenskych statii prostiednictvim
portalu EU neprodlené vSechny
neocCekavané ptihody, které ovliviiuji
pomgér ptinost a rizik klinického
hodnoceni, ale nejsou podezienim na
zavazné neocekavané nezadouci ucinky
podle ¢lanku 38.
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Odiivodneni
Informace o bezpecnostnim a rizikovem profilu by mély byt poskytovany takeé etickym komisim.
Vyraz ,, prislusné organy * zahrnuje jak vnitrostatni organy, tak etické komise.
Pozménovaci navrh 220

Navrh narizeni
Cl. 52 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
3. Soubor informaci pro zkousejiciho musi 3. Soubor informaci pro zkousejiciho musi
byt aktualizovan alespoii jednou roéné byt aktualizovan pokazdé, kdyz se objevi
a pokazdé, kdyz se objevi nové nové dileZité bezpeCnostni tidaje.

bezpecnostni tdaje.

Pozménovaci navrh 221

Navrh narizeni
Cl. 52 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmeénovaci navrh

3a. Obsah souboru informact

pro zkouSejictho se v pFipadé, Ze se jedna
o registrovany lécivy pFipravek, ktery je
pouZivan v souladu s podminkami
registrace, prizpiisobuje u klinickych
hodnoceni s nizkym rizikem v souladu

s piilohou I cdasti 5 bodem 20.

3b. U registrovanych hodnocenych
lécivych pripravkii, které jsou podle
protokolu pouZivany v souladu

s podminkami registrace, miiZe byt
referenénim dokumentem schvdleny
souhrn udaji o pripravku.

Odivodneéni

Jak je uvedeno v priloze I ¢asti 5 bode 20, soubor informact pro zkousejiciho miize byt
u hodnocent s nizkym rizikem nahrazen souhrnem udajii o pripravku a u hodnoceni se stiednim
rizikem souhrnem udajit o pripravku spolu s dalsimi dokumenty.

Pro lepsi prehlednost mirnéjsiho regulacniho reZimu u klinickych hodnoceni, ktera v porovnani
s béznou klinickou praxi nevystavuji ucastniky vétsimu riziku, je uzitecné v ramci klicového
pravniho textu stanovit pozadavky na soubor informacit pro zkousejiciho u klinickych hodnoceni
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s registrovanymi hodnocenymi lécivymi pripravky, s tim, Ze tyto informace obsahuje rovnéz

priloha I (¢ast 5 bod20).

Pozménovaci navrh 222

ltlévrh narizeni
Cl. 54 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Zadavatel a zkouSejici vedou zakladni
dokument klinického hodnoceni.

Pozménovaci navrh 223

Navrh narizeni
Cl. 55 — odst. 1

Znéeni navrzené Komisi

Pokud jiné pravni piedpisy Unie
nevyZaduji archivaci na del$i dobu,
archivuje zadavatel a zkouSejici obsah
zakladniho dokumentu klinického
hodnoceni alespori po dobu péti let

od ukondéent klinického hodnoceni.
Zdravotni dokumentace subjekta
hodnoceni je vSak archivovana v souladu
s vnitrostatnimi pravnimi predpisy.

Pozmeénovaci navrh

Zakladni dokument klinického hodnoceni
vede zadavatel, nebo zkousejici.

Pozmeénovaci navrh

Po ukonceni klinického hodnoceni
archivuje zadavatel a zkouSejici obsah
zékladniho dokumentu klinického
hodnoceni v elektronické formé po dobu
neurcitou. Zdravotni dokumentace
subjekt hodnoceni je v§ak archivovana
v souladu s vnitrostatnimi pravnimi
predpisy. Neni-li zadavatel schopen
zakladni dokument klinického hodnoceni
archivovat, miize byt tento dokument
archivovan v databazi EU. Zdkladni
elektronicky dokument se archivuje

v Citelném a snadno dostupném formdtu.

Oduvodnént

Pokud by byl zadavatel vysetrovan pro profesni pochybeni, byl by zdkladni dokument klinického
hodnocent velmi dulezity. Proto by mél byt tento dokument archivovan po dobu neurcitou,
pokud pravni predpisy daného clenskéeho statu nestanovuji jinak. V pripade nutnosti je mozné
zakladni dokument klinickeho hodnoceni archivovat v databazi EU.
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Pozménovaci navrh 224

Navrh narizeni
ClL 58 — odst. 5 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) op€tovné oznaceni na obalu, opétovné
baleni nebo rekonstituce pred pouzitim
nebo balenim, pokud jsou tyto ¢innosti
provadény v nemocnicich, zdravotnich
sttediscich ¢i na klinikach Iékarniky nebo
jinymi osobami, které jsou v dot¢eném
clenském staté opravnény takové procesy
provadeét a v piipadé, ze jsou hodnocené
1é¢ivé ptipravky urcené k pouziti vyhradné
v uvedenych institucich;

Pozmeénovaci navrh

a) oznacovdni, opétovné oznaceni

na obalu, baleni, opcétovné baleni nebo
rekonstituci pted pouzitim nebo balenim,
pokud jsou tyto ¢innosti provadény

v nemocnicich, zdravotnich stiediscich ¢i
na klinikach Iékarniky nebo jinymi
osobami, které jsou v dot¢eném ¢lenském
staté¢ opravnény takové procesy provadet,
a v pripadé, Ze jsou hodnocené 1&Civé
ptipravky urceny k pouziti vyhradné

v uvedenych zdravotnickych zarizenich;

Oduvodneéni

Tento pozméniovaci navrh je ujasnénim, které zajistuje, aby napr. lékarny v nemocnicich, které
pripravuji urcité smési léku vyuzivané v ramci klinickych hodnoceni podle schvaleného planu
zadavatele a museji smés zabalit a oznacit, mohly i naddle fungovat timto zpiisobem, aniz by

musely Zadat o povoleni k vyrobé.

Pozménovaci navrh 225

Navrh na¥izeni
ClL 58 — odst. 5 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi

¢) pripravu 1é¢ivych pripravki uvedenych
v €l. 3 odst. 1 a 2 smérnice 2001/83/ES.

Pozménovaci navrh 226

Navrh narizeni
Cl. 64 — odst. 1 — navéti

Zneni navrzené Komisi

1. Registrované hodnocené 1écivé
ptipravky a registrované pomocné 1éciveé

Pozmeénovaci navrh

¢) pripravu 1é¢ivych ptipravki, které jsou
uvedeny v Cl. 3 odst. 1 a 2 smérnice
2001/83/ES nebo které jsou v souladu

s protokolem vyzkumného projektu
poskytnutého zadavatelem.

Pozmérnovaci navrh

1. Registrované hodnocené 1€civé
ptipravky a registrované pomocné 1é¢ivé
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ptipravky musi byt oznaceny pripravky nenesou Zadné dodatecné

oznaceni.

Pozménovaci navrh 227
Navrh narizeni

CL 66 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi Pozmernovaci navrh

Jazyk informaci na ozna¢eni na obalu urci Jazyk informaci uvedenych na oznaCeni
dotceny Clensky stat. LéCivy pripravek na obalu urci dotéeny ¢lensky stat
muze byt oznacen v n€kolika jazycich. z urednich jazyku EU. LéCivy piipravek

muze byt oznacen v nekolika jazycich.

Odivodneéni

Aby nedoslo ke vzniku zbytecné zatéze, mély by byt informace na obalu uvdadény pouze

v urednich jazycich EU. To by nemélo branit dotcenym clenskym statum v tom, aby stanovily
povinné pouzivani jazyka, ktery neni urednim jazykem daného clenského stdatu, ale ktery je
relevantni z hlediska mista provadent klinického hodnoceni. Toto misto by mély zohlednit také
Clenské staty s vice nez jednim urednim jazykem EU.

Pozménovaci navrh 228

Navrh narizeni
Cl. 68 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
Jakykoli zadavatel mize povéfit nékterymi Kterykoli zadavatel mize povérit
nebo vSemi svymi ukoly jednotlivce, nekterymi nebo vSemi svymi ukoly
spolec¢nost, instituci nebo organizaci. v oblasti logistiky jednotlivce, spolecnost,
Takovym povérenim neni dotéena instituci nebo organizaci. Takovym
odpovédnost zadavatele. povéfenim neni dotCena védeckd a etickd

odpovédnost zadavatele.

Pozménovaci navrh 229

Navrh narizeni
Cl 68 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

ZkouSejici a zadavatel miiZe byt tataZ vypousti se
osoba.
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Pozménovaci navrh 230

Navrh narizeni
Cl. 69 — odst. 2 — navéti

Znéni navrzene Komisi

2. Odchyln¢ od odstavce 1 jsou vSichni
zadavatelé odpoveédni za stanoveni jednoho
zadavatele odpovédného za kazdou

z téchto oblasti:

Pozmeénovaci navrh

2. Odchylné¢ od odstavce 1 jsou vSichni
zadavatelé odpovédni za stanoveni jednoho
nebo nékolika zadavatelit odpovédnych

za kazdou z téchto oblasti:

Oduvodneéni

Zajisteni vetsi flexibility, pokud jde o rozdéleni ukolit mezi zadavateli.

Pozménovaci navrh 231

Navrh na¥izeni
CL 69 — odst. 2 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b) poskytovani odpovedi na vSechny
otazky subjektti hodnoceni, zkousejicich
nebo které¢hokoli dotéeného Clenského
statu tykajici se klinického hodnoceni;

Pozmeénovaci navrh

b) poskytovani odpovedi na vSechny
otazky subjektii hodnoceni, zkouSejicich
nebo které¢hokoli dotceného ¢lenského
statu tykajici se klinického hodnoceni.

P¥i plnéni této povinnosti miize zadavatel
v souladu s ¢l. 68 odst. 2 delegovat uikoly
podle potieby;

Odivodneéni

Jde o ujasnéni, ze zadavatel miize svymi tikoly poverit jiné osoby.

Pozménovaci navrh 232

Navrh narizeni
CL 69 — odst. 2 — pism. ¢ a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

ca) provddéni opati‘ent pFijatych v souladu
s Clankem 78;
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Pozménovaci navrh 233

Navrh narizeni
ClL 69 — odst. 2 — pism. ¢ b (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 234

Navrh natizeni
CL 69 — odst. 2 — pism. ¢ ¢ (nové)

Znéni navrzené Komisit

Pozménovaci navrh 235

Navrh narizeni
Clanek 72

Znéni navrzené Komisi

Pro klinicka hodnoceni jinad nez
nizkointervencni klinicka hodnoceni
zadavatel zajisti, aby v souladu s platnymi
pravnimi predpisy tykajicimi se
odpovédnosti zadavatele a zkousejiciho
byla poskytnuta nahrada za jakoukoliv
Skodu, kterou subjekt hodnoceni utrpi. Tato
nahrada skody se poskytne nezavisle

na finan¢nich moznostech zadavatele

a zkousejiciho.

Pozmeénovaci navrh

cb) provadéni opatient pFijatych v souladu
s Clankem 37, pokud si to zadavatelé pieji;

Pozmeéenovaci navrh

cc) centralizaci udajit o farmakovigilanci
a souladu s povinnostmi stanovenymi
v kapitole VII.

Pozmeénovaci navrh

V p¥ipadé klinickych hodnoceni s nizkym
rizikem zajisti ¢lenské stdty, aby

se nahrada Skody vypldacela

na zakladé obecného systému ndahrady
Skod vytvoieného v ramci systému
socidlniho poji§téni nebo systému
zdravotnictvi Clenskych statit.

V pripade jinych klinickych hodnoceni nez
klinickych hodnoceni s nizkym rizikem
zadavatel zajisti, aby v souladu s platnymi
pravnimi piedpisy tykajicimi se
odpovédnosti zadavatele a zkouSejiciho
byla poskytnuta nahrada za jakoukoliv
Skodu, kterou subjekt hodnoceni utrpi. Tato
nahrada skody se poskytne nezavisle

na finan¢nich moznostech zadavatele

a zkousejiciho.

Subjektu hodnoceni jsou poskytovany
naleZité a komplexni informace
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Pozménovaci navrh 236

Navrh narizeni
Cl. 73 — odst. 3

Znéni navrzenée Komisi

3. Pouziti vnitrostatniho mechanismu
odskodnéni je bezplatné, pokud,

z objektivnich diivodii, nebylo klinické
hodnoceni v dobé piedloZeni Zadosti

o0 povoleni uvedeného klinického
hodnoceni uréeno k pouZiti pro ziskdni
registrace lécivého piipravku.

V piipadé vSech ostatnich klinickych
hodnoceni miiZe byt pouziti vnitrostatniho
mechanismu odSkodnéni zpoplatnéno.
Clenské staty stanovi uvedeny poplatek
na neziskovém zaklad¢, pricemz zohledni
riziko klinického hodnoceni, potencidlni
Skodu a pravdépodobnost Skody.

Pozménovaci navrh 237

Navrh na¥izeni
CL 75 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisit

0 omezenich a podminkdch nahrady
Skody a o podminkdch vyuZivani
vuitrostatniho mechanismu odskodnéni
uvedeného v ¢lanku 73.

Pozmeénovaci navrh

3. U klinickych hodnoceni, u nich?

se z objektivnich ditvodii v dobé podani
Zdadosti o povoleni neuvazovalo o pouZiti
k ziskani registrace lécivého pripravku, je
pouziti vnitrostatniho mechanismu
odskodnéni bezplatné.

V pFipadé, Ze se zadavatel rozhodne vyuZit
dané klinické hodnoceni k ziskdani
registrace urcitého léCivého pripravku,
mohou Clenské staty uctovat zadavateliim
Pprislusné poplatky zpétné.

V ptipadé vSech ostatnich klinickych
hodnoceni je pouziti vnitrostatniho
mechanismu odSkodnéni zpoplatnéno.
Clenské staty stanovi uvedeny poplatek
na neziskovém zakladg, pricemz zohledni
riziko klinického hodnoceni, potencialni
Skodu a pravdépodobnost Skody.

Pozmeénovaci navrh

3a. V piipadé nekomercénich zadavatelii
se pripadné poplatky za provedeni
inspekce nevyZaduji.

Oduvodneéni

Nekomercni zadavatelé by neméli mit povinnost platit tyto poplatky, které mohou snadno
predstavovat 10 % rozpoctu klinického hodnoceni zadavaného akademickou obci.
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Pozménovaci navrh 238

Navrh natizeni
Cl. 75 — odst. 5 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
5. Po inspekci vyhotovi ¢lensky stat, 5. Po inspekei vyhotovi Clensky stat,
na jehoz odpovédnost byla inspekce na jehoz odpovédnost byla inspekce
provedena, inspekéni zpravu. Uvedeny provedena, inspekéni zpravu. Uvedeny
Clensky stat poskytne inspekéni zpravu ¢lensky stat poskytne inspekéni zpravu
zadavateli ptislusného klinického zadavateli ptisluSného klinického
hodnoceni a prostfednictvim portalu EU hodnoceni a prostfednictvim portalu EU
vlozi inspekéni zpravu do databaze EU. vlozi inspek¢ni zpravu do databaze EU,

kde je pFistupnda verejnosti.

Oduvodnént

Subjekty ucastnici se klinického hodnoceni maji pravo vedet, zda hodnoceni bylo provadeéno

v souladu s narizenim, aby mohly v pripade, Ze si to preji, stahnout svij souhlas. Tyto inspekce
Jjsou navic vykondvany ve verejném zdjmu a casto jsou placeny z verejnych prostiedkii, proto by
inspekcni zpravy mély byt zpristupnény verejnosti.

Pozménovaci navrh 239

Navrh narizeni
CL 75 — odst. 5 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

Clensky stdt uvedeny v prvnim vypousti se
pododstavci zajisti pii poskytovani

inspekcni zpravy zadavateli ochranu

ditvérnosti.

Oduvodnént

Subjekty ucastnici se klinického hodnoceni maji pravo vedet, zda hodnoceni bylo provadeéno

v souladu s narizenim, aby mohly v pripade, Ze si to preji, stahnout svij souhlas. Tyto inspekce
Jjsou navic vykondvany ve verejném zajmu a casto jsou placeny z verejnych prostiedkii, proto by
inspekcni zpravy mély byt zpristupnény verejnosti.

Pozménovaci navrh 240

Navrh narizeni
CL 76 — odst. 1 — pism. ¢
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Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

¢) zda regulacni systém pouzitelny pro ¢) zda regulacni systém pouzitelny pro
klinicka hodnoceni provadéna mimo Unii klinickd hodnoceni provadéna mimo Unii
zarucuje, ze je dodrZen ¢l. 25 odst. 3 tohoto zarucuje, ze je dodrZen ¢l. 25 odst. 5 tohoto
nafizeni. nafizeni.

Odiivodnéni

Odkaz na clanek 25 je tieba opravit. Na klinicka hodnoceni provadéna mimo Unii se vztahuje
odstavec 5, nikoli odstavec 3.

Pozménovaci navrh 241

Navrh narizeni
Cl. 76 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
2. Komise muze provadét inspekce, pokud 2. Komise muze provadét inspekce, pokud
to povazuje za nezbytné. to povazuje za nezbytné. Souhrn inspekcni
zpravy Komise je zpiistupnén verejnosti
v databazi EU.
Odiivodnéni

Tyto inspekce by byly vykondavany ve verejném zdajmu, a proto by inspekcni zpravy mély byt
Zpristupneény verejnosti.
Pozménovaci navrh 242

Navrh narizeni
CL 76 — odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
2a. V pFipadé nekomercnich zadavatelii

se pripadné poplatky za provedeni
inspekce nevyZaduji.

Oduvodnéni

Nekomercni zadavatelé by neméli mit povinnost platit tyto poplatky, které mohou snadno
predstavovat 10 % rozpoctu klinického hodnoceni zadavaného akademickou obci.
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Pozménovaci navrh 243

Navrh narizeni
CL 76 — odst. 2 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 244

Navrh narizeni
ClL 77 — odst. 1

Znéni navrzené Komisit

Komise zfidi a udrzuje portal na Grovni
Unie jako jediny vstupni bod pro
predkladani udajii a informaci tykajicich se
klinickych hodnoceni v souladu s timto
nafizenim.

Pozménovaci navrh 245

Navrh narizeni
Cl. 77 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

Udaje a informace piedlozené
prostifednictvim portalu EU se uchovavaji
v databdzi EU uvedené v ¢lanku 78.

Pozmeénovaci navrh

2b. Komise predloZi Evropskému
parlamentu kaZdorocné zprdavu

o0 kontroldach a inspekcich provedenych
podle tohoto Elanku.

Pozmenovaci navrh

Evropska agentura pro lécivé piipravky
Jjménem Komise ziidi a udrzuje portal
na urovni Unie jako jediny vstupni bod
pro piedkladani udaja a informaci
tykajicich se klinickych hodnoceni

v souladu s timto natizenim. Portdl je
technicky vyspély a uZivatelsky vstiicny,
aby nedochazelo ke zbyteéné &innosti.

Pozmeénovaci navrh

Udaje a informace piedlozené
prostiednictvim portalu EU se uchovavaji
v databazi EU uvedené v ¢lanku 78.

V piipadé, kdy je vyzkum omezen pouze
na jeden Clensky stdt, je také moziné
pouZivat portil EU pouze v jednom

z narodnich jazykii.
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Pozménovaci navrh 246

Navrh narizeni
Cl. 78 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzenée Komisi

1. Komise zfidi a udrzuje databazi na
urovni Unie (dale jen ,,databaze EU*).
Komise se povaZuje za spravce databaze.

Pozmeénovaci navrh

1. Agentura jménem Komise ziidi

a udrzuje databazi na trovni Unie (dale jen
,databaze EU%). Za spravce databaze EU
se povaZuje agentura, kterd odpovida

za to, Ze mezi touto databazi a databdzemi
EudraCT a EudraVigilance nebude
dochazet ke zbytecné duplikaci.

Odivodneéni

Aby nedochazelo v pripadé zadatelii k vytvareni zbytecné administrativni zateze, méla by
Komise coby zrizovatel nové databdze EU zajistit, aby nedochazelo k duplikacim mezi touto

databazi a databdazemi spravovanymi agenturou.

Pozménovaci navrh 247

ltlévrh narizeni
Cl. 78 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Cilem zfizeni databaze EU je umoznit
prislusnym organim c¢lenskych stath
spolupraci do miry, ktera je zapotiebi

k uplatnovani tohoto nafizeni,

a vyhledavani konkrétnich klinickych
hodnoceni. Umozni téz zadavatelim
odkazovat na predchozi predlozeni zadosti
o povoleni klinického hodnoceni nebo
vyznamné zmény.

Pozmeénovaci navrh

2. Cilem zfizeni databaze EU je umoznit
prislusnym organtm c¢lenskych statd
spolupraci do miry, ktera je zapotiebi

k uplatiiovani tohoto nafizeni,

a vyhledavani konkrétnich klinickych
hodnoceni. Umozni téz zadavatelim
odkazovat na ptedchozi predlozeni zadosti
o povoleni klinického hodnoceni nebo

na vyznamné zmény. Databdze EU
umoZiuje rovnéz pristup obcanii Unie

ke klinickym informacim o léCivych
DFipravcich ve formé umoZiiujici snadné
vyhledavani, aby mohli prijimat
informovand rozhodnuti ohledné svého
zdravi. Verejné dostupné informace
obsaZené v databazi prispivaji k ochrané
veiejného zdravi a rozSiieni inovacni
kapacity evropského lékai'ského vyzkumu,
DpFicem?Z se uznavaji opravnéné
hospodaiské zdajmy zadavatelii.
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Oduvodnént

Udaje o klinickych hodnocenich jsou védecké iidaje, a patii proto verejnosti. Pacienti souhlasi
se svou ucasti v klinickych hodnocenich, protoze prostrednictvim veédeckého pokroku prospéje
verejnosti. Pokud nebudou udaje nikdy zverejnény, dojde ke zpomaleni védeckého rozvoje.
Vyzkum financovany z prostiedkii priumyslu navic vyuzivad verejné financované vyzkumné
instituce — pristup ke zkouSejicim a vyzkumnym tymum verejnych védecko-vyzkumnych
pracovist a verejné financovani zakladniho vyzkumu.

Pozménovaci navrh 248

Navrh narizeni
Cl. 78 — odst. 3 — navéti

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
3. Databaze EU je vefejné pfistupnd, pokud 3. Databaze EU je v souladu s narizenim
neni pro veskeré udaje v ni obsazené nebo (ES) ¢ 1049/2001 vetejné piistupna,
jejich ¢asti odivodnéna divérnost pokud neni pro veskeré udaje v ni obsazené
na zaklade€ nekterého z téchto divodi: nebo jejich casti odlivodnéna divérnost

na zakladé nékterého z téchto divodi:

Odivodneéni

Vzhledem k tomu, Ze databazi vytvori a bude spravovat Komise, méla by byt tato databdze
v souladu s ustanovenimi narizeni (ES) ¢. 1049/2001 o pristupu verejnosti k dokumentiim
Evropského parlamentu, Rady a Komise pristupnd verejnosti.

Pozménovaci navrh 249

Navrh narizeni
Cl. 78 — odst. 3 — odrazka 2

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
— ochrana divérnych informaci obchodni — ochrany divérnych informaci obchodni
povahy, povahy, zejména na zakladé prihlédnuti

ke stavu registrace lécivého piipravku
v souladu s ¢l. 34 odst. 3 tietim
pododstavcem,

Odivodneéni

Status ditvérnych informaci obchodni povahy zavisi na stavu registrace daného lécivého
pripravku, ktery by mél byt vzat v uvahu pri stanovovani pozadavkii na zverejiiovani udaji
ziskanych v ramci klinického hodnoceni v souladu s prislusnymi pravnimi predpisy EU.
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Pozménovaci navrh 250

Navrh narizeni
Cl. 78 — odst. 3 — pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrzenée Komisi

Pozménovaci navrh 251

Navrh na¥rizeni
Cl 78 — odst. 5 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

Definice toho, co se povazuje za obchodni
informace ditvérné povahy, musi byt

v souladu s pokyny agentury a nesmi
umoZniovat, aby obchodni zajmy pievadZily
nad zdjmy veiejného zdravi.

Pozmeénovaci navrh

5a. UZivatelské rozhrani databaze EU je
k dispozici ve vSech uiednich jazycich
Unie.

Oduvodneéni

Meéla by existovat moznost vyuzivat databazi EU prostrednictvim vSech urednich jazyku EU.
Tim nevznika povinnost prelozit protokol klinické studie a dalsi prislusné informace obsazené
v databazi, jelikoz by to vedlo ke vzniku znacnych nakladii.

Pozménovaci navrh 252

Navrh na¥izeni
Cl. 78 — odst. 7

Zneni navrzené Komisi

7. Komise a clenské staty zajisti, aby
subjekt tdajii mohl G¢inné vyuzit svého
prava na informace, na piistup, na opravu
a na namitku v souladu s natizenim (ES)
¢. 45/2001 respektive vnitrostatnimi
pravnimi pfedpisy na ochranu udaja,
kterymi se provadi smérnice 95/46/ES.
Rovnéz zajisti, aby subjekt udajit mohl
ucinné uplatnovat pravo na pristup

k udajam, které se jej tykaji, a pravo na to,
aby byly nepiesné nebo netplné udaje

Pozménovaci navrh

7. Komise, agentura a clenské staty zajisti,
aby subjekt udaji mohl ucinng vyuzit
svého prava na informace, na ptistup k nim,
na jejich opravu a zablokovani a na
namitku viici nim v souladu s natizenim
(ES) ¢. 45/2001 respektive vnitrostatnimi
pravnimi pfedpisy na ochranu udajd,
kterymi se provadi smérnice 95/46/ES.
Rovnéz zajisti, aby subjekt idaji mohl
ucinng uplatiiovat pravo na pristup

k udajam, které se jej tykaji, a pravo na to,
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opraveny a vymazany. V rdmci svych
prislusnych odpoveédnosti Komise

a Clenské staty zajisti, aby neptesné

a neopravneéné zpracovavané udaje byly
v souladu s platnymi pravnimi piedpisy
odstranény. Opravy a odstranéni

se provedou co nejdiive, nejpozdéji vSak
do 60 dnti po Zddosti subjektu Gdaju.

aby byly nepiesné nebo neuplné udaje
opraveny, zablokovdny a vymazany.

V ramci své prislusné odpovédnosti
Komise, agentura a Clenské staty zajisti,
aby nepfesné a neopravnéné zpracovavané
udaje byly v souladu s platnymi pravnimi
predpisy odstranény. Opravy, zablokovani
a odstranéni se provedou co nejdfive,
nejpozdéji vsak do 60 dnti po zadosti
subjektu udaju.

Odivodneéni

Do navrhu je treba zaradit pravo na zablokovani osobnich udajii, které spolecné s pravy
uvedenymi v tomto clanku uznavaji pravni predpisy EU v oblasti ochrany udaju také. Tento
pozmeénovaci navrh zohlednuje stanovisko evropského inspektora ochrany udajii.

Pozménovaci navrh 253

Navrh nafizeni
CL 78 — odst. 7 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 254

Navrh narizeni
Cl 82 —odst. 1

Znéeni navrzené Komisi

Timto nafizenim neni dot¢ena moznost
Clenskych statl vybirat poplatek za ¢innosti
uvedené v tomto nafizeni za piedpokladu,
Ze se vyse poplatku stanovi transparentnim
zpusobem a na zaklad¢ zasady uhrady
naklada.

Pozmeénovaci navrh

7a. Verejnosti je zarucen bezplatny

a snadny pristup ke klinickym udajiim
obsaZenym v databdzi agentury, zejména
ke zpravam o klinickych studiich. Za timto
ucelem je ve zpravdach o klinickych
studiich uveden odkaz na klinicka
hodnocendi.

Pozmeénovaci navrh

Timto nafizenim neni dot¢ena moZznost
Clenskych stath vybirat poplatek za ¢innosti
uvedené v tomto nafizeni za predpokladu,
Ze se vyse poplatku stanovi transparentnim
zpiisobem a na zaklad€ zasady tihrady
nakladt. Clenské staty mohou v piipadé
neziskovych klinickych hodnoceni
stanovit nizsi poplatek.
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Oduvodnéni

Neziskova klinicka hodnoceni by méla byt financné zvyhodnéna.

Pozménovaci navrh 255

Navrh narizeni
Cl. 83 — nadpis

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
Jeden poplatek na kaZdou &innost a kaZdy Poplatky stanovené clenskymi stity
Clensky stdt
Oduivodnéni

Stanoveni poplatkii je zdlezZitosti kazdého clenského statu.

Pozménovaci navrh 256

Navrh narizeni

Clanek 83
Znéni navrzené Komist Pozmeénovaci navrh
Clensky stat nesmi za posouzeni podle Clensky stat pofaduje za posouzeni podle
kapitol I a 11l poZadovat vice plateb kapitol II a I1I plathy rGznym subjektim
riznym subjektim hodnoceni zapojenym hodnoceni zapojenym do tohoto posouzeni
do tohoto posouzeni. v souladu se svymi vnitrostdatnimi postupy.

Odivodneéni

Stanoveni poplatkii je zdleZitosti kazdého clenského statu.

Pozménovaci navrh 257

Navrh na¥rizeni
Cl. 86 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
Timto nafizenim neni dotceno uplatiiovani Timto nafizenim neni dotceno uplatiiovani
vnitrostatnich pravnich predpist vnitrostatnich pravnich predpist
zakazujicich nebo omezujicich pouzivani zakazujicich nebo omezujicich pouzivani
jakéhokoli specifického druhu lidskych jakéhokoli specifického druhu lidskych
nebo Zivocisnych bunék nebo prode;, nebo Zivocisnych bunék nebo prode;,
dodani nebo pouziti 1é¢ivych piipravki, dodani nebo pouziti 1é¢ivych ptipravkd,
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které obsahuji tyto bunky, skladaji se

z nich nebo jsou z nich odvozeny,

z duvodu, o nichz toto nafizeni
nepojednava. Clenské staty oznami Komisi
znéni dotcenych vnitrostatnich pravnich
predpist.

které obsahuji tyto buiiky, skladaji se

z nich nebo jsou z nich odvozeny,

z duvodu, o nichz toto nafizeni
nepojednava. Clenské staty oznami Komisi
znéni dotcenych vnitrostatnich pravnich
ptedpist. Nesméji se provadét Zadnad
klinicka hodnoceni v oblasti genové
terapie, kterd by vedla k modifikaci
zarodeclné linie genetické identity
subjektu.

Odivodneéni

Toto narizeni nesmi zaostdavat za stavajici smeérnici. Méli bychom proto prijmout formulaci

soucasné smeérnice.

Pozménovaci navrh 258

Navrh nafizeni
Clanek 91 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

Clanek 91a
Piehodnoceni narizeni

Pét let po vstupu tohoto naiizeni

v platnost a poté kaZdych pét let predloZi
Komise Evropskému parlamentu a Radé
zpravu o jeho uplatiiovani, Zprava
obsahuje posouzeni dopadu naiizent

na védecko-technicky pokrok,
vyCerpavajici informace o riiznych typech
klinickych hodnoceni povolenych podle
tohoto naiizeni a opatieni, kterd jsou
poZadovina za ucelem zachovani
konkurenceschopnosti evropského
klinického vyzkumu. Komise pripadné
piedloZi legislativni navrh vychazejici

z této zpravy za ucelem aktualizace
ustanoveni tohoto narizeni.

Odivodnéni

Technicky pokrok a rozvoj znalosti v oblasti mediciny vedou k rychlému vyvoji klinickych
hodnoceni. Dolozka o prehodnoceni zajisti, aby narizeni pohotové reagovalo na veskeré

nezbytné zmeény.

Po Komisi by mélo byt vyZadovano, aby pravidelné provadéla podrobné posouzeni dopadu
narizeni na evropsky klinicky vyzkum. Jeho ucelem je zjistit, zda narizeni skutecné podporuje
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védecko-technicky pokrok v rychle se ménicim prostredi (evropsky pristup ,,inteligentni

regulace“).

Pozménovaci navrh 259

Navrh narizeni
Priloha I — ¢ast 1 —bod 1

Znéni navrzené Komisi

1. Je-1i to vhodné, uvede zadavatel odkaz
na predchozi zadosti. Pokud tyto zadosti
ptedlozil jiny zadavatel, predlozi se
pisemny souhlas tohoto zadavatele.

Pozménovaci navrh 260

Navrh natizeni
Ptiloha I — ¢ast 1 — bod 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

1. Je-li to vhodné, uvede zadavatel odkaz
na predchozi zadosti a pouZije piitom své
univerzalni Cislo registrace hodnoceni
(UTRN) nebo Cislo registrace

na portalu EU. Pokud tyto zadosti
ptedlozil jiny zadavatel, ptedlozi se
pisemny souhlas tohoto zadavatele.

Pozmeénovaci navrh

2a. Portal EU umoZni zadavateliim pouZiti
elektronického podpisu tim, Ze poskytne
dostatecné zaruky tykajici se signatdre

bez jakychkoli dodateénych
administrativnich tukonii.

Odivodneéni

Neékteré clenské staty v soucasné dobé pozaduji mnozstvi dokumentii podepsanych perem
a overenych notarem, aby bylo prokdzano, zZe signatar dokumentu ma opravnéni podepisovat se

Jjménem zadavatele. Od toho je tFeba upustit.

Pozménovaci navrh 261

Navrh narizeni
Priloha I — ¢ast 2 —bod 6 — odrazka 1

Znéni navrzené Komisi

— zvlastni charakteristiky hodnocené
populace, naptiklad subjekty hodnoceni,
které nejsou zpiisobilé udélit informovany

Pozmeénovaci navrh

— zvlastni charakteristiky hodnocené
populace, naptiklad subjekty hodnoceni,
které nejsou zptisobilé udélit informovany
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souhlas, nebo nezletili, souhlas, nebo nezletili & jiné ohroZené
skupiny obyvatel (napv. nezpiisobilé
osoby, tehotné Zeny a kojici matky, osoby
zbavené svobody a subjekty se 7vlastnimi

potiebami),
Pozmeénovaci navrh 262
Navrh nafizeni
Priloha I — ¢ast 2 — bod 6 — odrazka 2 a (nova)
Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

— zda je klinické hodnoceni navrieno

k provéieni terapeutického prinosu

a piinosu lécivého pripravku z hlediska
verejného zdravi u cilové populace,

Odivodneéni

Ucastnici hodnoceni by méli co nejvice odrdzet cilovou skupinu hodnoceného 1é¢ivého
pripravku. To je obzvlasteé dillezité u hodnoceni IIl. a IV. faze, kdy by se méla posoudit
bezpecnost a ucinnost léciveho pripravku pomoci hodnoceni u osob, které tento pripravek
pravdepodobné budou po jeho uvedeni na trh uZivat. V pocatecnich fazich se proveruji
zakladnéjsi bezpecnostni otazky, u kterych neni tak dulezité shromazdit reprezentativni skupinu
ucastnikit hodnoceni.

Pozménovaci navrh 263

Navrh narizeni
Priloha I — ¢ast 2 — bod 6 — odrazka 6 a (nova)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

— zda klinické hodnoceni vyznamné
Pprispiva k vét§imu porozuméni fyziologii
a patologii onemocnéni, u ného? chybéji
informace, zejména v pripadé vzdacnych
a velmi vzdacnych onemocnéni.

Oduvodnént

Mnoho vzacnych a velmi vzacnych onemocnéni neni dosud spravné rozpoznano nebo je
pochopeno pouze zcasti. V ramci klinickych hodnoceni sdruzujicich pacienty s témito
onemocnenimi muze na zaklade vysledného vyhodnocenit udaju dojit ke znacnému rozsireni
znalosti o téchto onemocnénich. Clensky stat predkladajici zpravu si must byt védom tohoto
prinosu.
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Pozménovaci navrh 264

Navrh narizeni
Piiloha I — ¢ast 2 —bod 9

Znéni navrzené Komist Pozmeénovaci navrh
9. V pripadé privodniho dopisu 9.V ptipadé pritvodniho dopisu
k opakované zadosti jsou v privodnim k opakované zadosti jsou v privodnim
dopise zdlraznény zmény oproti dopise zdiraznény ditvody zamitnuti
Ppiedchozimu piedloZeni Zadosti. puvodni Zadosti o povoleni klinického
hodnoceni a zmény oproti pitvodni verzi
protokolu.

Odivodneéni

Cilem tohoto pozménovaciho navrhu je zabranit tomu, aby zadavatel predlozil jinému
Clenskému statu zadost, kterd jiz byla zamitnuta nebo stazena, aniz by ho predtim informoval o
zamitnuti nebo stazeni predchozi zZadosti a prislusnych ditvodech a aniz by byly provedeny

pozadované upravy.

Pozménovaci navrh 265

Navrh natizeni
Priloha I — ¢ast 4 — bod 12 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

12a. Je-li to mozné, je namisto
naskenovanych obrazkii protokol vytvoien
v jednoduse pristupném formdtu, jako je
napr. formdt pdf umoZiiujici vyhleddvani.

Odivodneéni

Je diilezité zajistit, aby v protokolech bylo mozné snadno vyhledavat prislusné informace.

Pozménovaci navrh 266

Navrh narizeni
Priloha I — ¢ast 4 — bod 13 — odrazka 1 a (nova)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

— prohla$eni o prislu§nych etickych
otazkdch a o tom, jak se rFeSi problematika
zasad Helsinské deklarace,
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Odiivodneni
Jak je stanoveno ve 14. bodé Helsinske deklarace, mel by protokol obsahovat prohlaseni
o etickych otdzkach a o tom, jak se resi problematika zasad Helsinske deklarace.
Pozménovaci navrh 267

Navrh narizeni
Piiloha I — ¢ast 4 —bod 13 — odrazka 2

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
— rozbor opodstatnéni klinického — rozbor opodstatnéni klinického
hodnoceni a jeho uspotfadani umoziujici hodnoceni a jeho uspotfadani umoziujici
posouzeni v souladu s ¢lankem 6, posouzeni v souladu s ¢lankem 6

s odkazem na veskeré stavajici ditkazy,
véetné systematickych revizi a metaanalyz,

Oduvodnéni

Jsou-li k dispozici systematickeé revize nebo metaanalyzy, méely by byt zahrnuty do Zadosti.

Pozménovaci navrh 268

Navrh narizeni
Piiloha I — ¢ast 4 —bod 13 — odrazka 3

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
— zhodnoceni piedpokladanych piinosi — zhodnoceni predpokladanych piinosit
a rizik umoziujici posouzeni v souladu arizik, a to i 7 hlediska konkrétnich
s ¢lankem 6, populacnich skupin, umoziujici posouzeni

v souladu s ¢lankem 6,

Odivodneni
Jedna se o pozmérnovact navrh nahrazujici pozmenovaci navrh 27 v navrhu stanoviska. Pojem
,,populacni skupiny * je vhodnéjsi nez pojem ,, skupiny pacientii“, nebot je Sirsi.
Pozménovaci navrh 269

Navrh natizeni
Priloha I — ¢ast 4 — bod 13 — odrazka 3 a (nova)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

— zdkladni sledované parametry,
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Odiivodneni
Je diilezite, aby byly v protokolu definovany zakladni sledované parametry s cilem predejit
manipulaci s vysledky.
Pozménovaci navrh 270

Navrh naiizeni
Priloha I — ¢ast 4 — bod 13 — odrazka 3 b (nova)

Znéni navrzené Komisi Pozmeérnovaci navrh
— popis zapojeni subjektit hodnoceni
do klinického hodnoceni, véetné stanoveni

Ppiedmétu / otazek vyzkumu a uspovadani
klinického hodnoceni,

Oduvodnéni

Meéla by se stanovit mira zapojeni pacientii do klinického hodnocent.

Pozménovaci navrh 271

Navrh natizeni
Priloha I — ¢ast 4 — bod 13 — odrazka 3 ¢ (nova)

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
— pokud moZno kompletni plan statistické
analyzy a informace o tom, zda béhem

hodnoceni nedojde k jeho zméné, a didle
oduvodnéni veSkerych takovych zmén,

Odiivodnéni
Je diilezité, aby plan statistické analyzy nemohl byt béhem klinického hodnoceni podstatné
meénen, aniz by byly tyto zmeny odiivodnény.
Pozménovaci navrh 272

Navrh narizeni
Priloha I — ¢ast 4 — bod 13 — odrazka 5 a (nova)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
— popis skupin a podskupin subjektit

ucastnicich se klinického hodnoceni (vék,
pohlavi, informace, zda jde o zdravého
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dobrovolnika nebo pacienta),

Oditvodneéni

Tento pozméiiovaci navrh dopliwuje pozméiiovaci navrh navrhovatele ¢. 25. Udaje ziskané

v ramci klinickych hodnoceni Ize povazovat za spolehlivé udaje s vysokou vypovédni hodnotou,
pouze pokud primérené odrazeji populacni skupiny (napr. Zeny, starsi osoby), které budou
zkoumany pripravek pravdépodobné uzivat. Skupiny a podskupiny ucastnici se klinického
hodnoceni, jejich vek a pohlavi a to, zda jde o zdravé dobrovolniky nebo pacienty, je treba

v protokolu jasné popsat.

Pozménovaci navrh 273

Navrh narizeni
Piiloha I — ¢ast 4 —bod 13 — odrazka 6

Znéni navrzené Komisi
— pokud jsou z klinického hodnoceni
vylouceny star§i osoby nebo Zeny,

vysvétleni a odtivodnéni téchto kritérii
vylouceni,

Pozménovaci navrh 274

Navrh narizeni

Priloha I — ¢ast 4 — bod 13 — odrazka 7 a (nova)

Znéni navrzené Komisi

Pozmenovaci navrh

— pokud jsou z klinického hodnoceni
vylouceni pacienti konkrétniho pohlavi
nebo vékové skupiny nebo pokud jsou
nedostatecné zastoupeni, vysvétleni

a odiivodnéni téchto kritérii vyloucenti,

Pozmenovaci navrh

— posouzeni rizik zahrnujici vSechny
rizikové faktory klinického hodnoceni,
zejména:

L rizika 7 hlediska prav subjektu
hodnoceni:

1. informace a informovany souhlas
2. ochranu osobnich udaji

1L rizika 7 hlediska fyzické integrity
a bezpecnosti subjektu hodnoceni:

1. bezpecnost lécebného zakroku
2. riziko diagnostického zakroku
3. miru ohroZeni skupiny pacientii

I11. rizika 7 hlediska integrity udaji
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a veiejného zdravi:

1. kvalitu udajii, spravu a analyzu udaji,
PFistup k udajiim a jejich zverejiiovani
2. hodnovérnost vysledkii

3. dopad na veiejné zdravi

Odivodneéni

Posouzeni rizik by mélo byt soucasti Zadosti a mélo by vést ke zlepseni Fizeni kvality a planu
monitorovani.

Pozménovaci navrh 275

Navrh narizeni
Priloha I — ¢ast 4 —bod 13 — odrazka 9

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

— popis politiky zvefejiiovani, — popis politiky zvetejnovani vysledkii
klinického hodnoceni i v piipadé
negativnich vysledkii, kde by byly jasné
uvedeny veSkeré informace, které mohou
byt k dispozici na zdakladé jiného zdroje
nez z databdze EU,

Odivodneéni

Z ditvodu transparentnosti by méelo byt v popisu politiky zverejiiovani vysledkii klinického
hodnocent uvedeno rovnéz to, ze zadavatel ma v umyslu zverejiiovat podrobnéjsi vysledky nebo
dalsi informace jinde nez v databazi EU.

Pozménovaci navrh 276

Navrh narizeni
Priloha I — ¢ast 4 — bod 13 — odrazka 16 a (nova)

Znéni navrzené Komisit Pozmeénovaci navrh

— popis posouzeni dopadu klinického
hodnoceni na pravo subjektii na lidskou
distojnost, pravo na fyzickou

a psychickou nedotknutelnost, pravo

na respektovani soukromého a rodinného
Zivota a na prdva ditéte a popis opatieni
DFijatych na jejich ochranu.
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Oduvodnént

Aby bylo mozné posoudit, zda jsou pri klinickém hodnoceni dodrzovana zakladni prava, méla
by dokumentace k pitvodni zadosti obsahovat popis provedeného posouzeni dopadu daného
hodnocent na tato prava a opatreni prijatych k jejich ochrané. Tento pozmérnovaci navrh
odpovida pozménovacimu navrhu ¢. 1.

Pozménovaci navrh 277

Navrh narizeni
Priloha I — ¢ast 4 — bod 13 — odrazka 16 b (nova)

Zneni navrzené Komisi Pozmernovaci navrh
— podrobny popis opatieni piijatych
za ucelem zajisténi restriktivniho pouZiti

placeba p¥i pediatrickych klinickych
hodnocenich,

Oduvodnéni

V souladu se spravnou klinickou praxi Mezindrodni konference o harmonizaci, s etickymi
doporucenimi EU pro pediatricky vyzkum (Eudralex Vol. 10/2008) a s Umluvou z Ovieda
a jejim dodatkovym protokolem o biomedicinském vyzkumu.

Pozménovaci navrh 278

Navrh nafrizeni
Priloha I — ¢ast 4 — bod 13 — odrazka 16 c (nova)

Znéni navrzené Komisi Pozmernovaci navrh
— podrobny popis postupii, které zadavatel
piijal za ucelem pravidelného sledovani

a piehodnoceni rizikovych faktori
klinickeho hodnoceni,

Pozménovaci navrh 279

Navrh natizeni
Priloha I — ¢ast 4 — bod 13 — odrazka 16 d (nova)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

— uvedeni toho, zda je hodnoceni
opakovanim podobného hodnoceni a je
zaloZeno na podobné hypotéze (Cemu? by
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se mélo zabranit),

Pozménovaci navrh 280

Navrh narizeni
Priloha I — ¢ast 4 — bod 13 — odrazka 16 e (nova)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
— popis odbornych znalosti 7 oblasti

pediatrie, jez maji byt k dispozici
ve vSech mistech hodnoceni,

Oduvodneéni

V souladu se spravnou klinickou praxi Mezinarodni konference o harmonizaci, s etickymi
doporucenimi EU pro pediatricky vyzkum (Eudralex Vol. 10/2008) a s Umluvou z Ovieda
a jejim dodatkovym protokolem o biomedicinském vyzkumu.

Pozménovaci navrh 281

Navrh na¥izeni
Priloha I — ¢ast 4 — bod 16 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

16a. Protokol obsahuje informace

o financovani, zadavatelich, prisluSnosti
k uréitému zdravotnickému zarizeni

a o dalSich potencidlnich konfliktech
zdjmu.

Odiivodnéni
V souladu s bodem ¢. 14 Helsinskeé deklarace by mély byt soucdsti vSech vyzkumnych protokoli
informace o financnich vztazich a dalsi prislusnosti nebo o potencidalnich konfliktech zajmu.

Pozménovaci navrh 282

Navrh narizeni
Priloha I — éast 4 —bod 17

Znéni navrzene Komisi Pozmeénovaci navrh
17. K protokolu se ptilozi souhrn 17. Protokol, ke kterému se ptilozi jeho
protokolu. souhrn, se aktualizuje po kaZdé zméné,
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Pozménovaci navrh 283

Navrh narizeni
Priloha I — ¢ast 7 — bod 45 — navéti

Znéeni navrzené Komisi

45. Zadatel maze piedlozit aktualni verzi
souhrnu udaja o pripravku jako
dokumentaci hodnoceného 1é¢ivého
ptipravku, pokud je hodnoceny lécivy
PpFipravek registrovdan. Presné pozadavky
jsou podrobné uvedeny v tabulce 1.

Pozménovaci navrh 284

Navrh narizeni
Ptiloha I — ¢ast 12 — bod 53 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

pricem? se poznamend datum kazdé
zmény.

Pozmeénovaci navrh

45. Zadatel maze piedlozit aktualni verzi
souhrnu udaji o pripravku jako
dokumentaci hodnoceného 1é¢ivého
ptipravku, pokud jde o klinické hodnoceni
s nizkym rizikem, které se tykd
hodnoceného léCivého piipravku, jehoZ
strategie léCby vychazeji ze zveiejnénych
udaji, p¥ip. 7 doporuceni standardnich
zpusobui 1éCby vydanych ucenymi
spolecnostmi nebo urednimi orgdny.
Ptesné pozadavky jsou podrobn¢ uvedeny
v tabulce 1.

Pozmeénovaci navrh

53a. Veskeré informace poskytnuté
subjektiim hodnoceni nebo jejich
zakonnym zdstupciim by mély podléhat
témto zakladnim zdsadam tykajicim se
kvality: mély by byt objektivni

a nezkreslené, orientované na pacienta,
zaloZené na ditkazech, aktudlni,
spolehlivé, srozumitelné, pristupné,
transparentni, relevantni a mély by byt
Ppiipadné v souladu s poZadavky

na zverejitovani zakonem stanovenych
informaci.

Oduvodnéni

Informace, ci jejich nedostatek ma viiv jak na ochotu pacientii ucastnit se klinickych hodnocenti,
tak i na jejich snahu o dodrzovani podminek hodnocent v jejich pritbéhu. Informace
poskytované potencialnim subjektiim hodnoceni a zpiisob jejich poskytovani by mély odpovidat
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potrebam osob, které zvazuji moznost ucasti v daném hodnoceni. Potreby konkrétnich skupin
pacientit se mohou riiznit. Informace by mély byt poskytovany jednoduchou formou, pricemz
pacientum, kter'i maji zajem o komplexnéjsi védecke informace, by mely byt tyto informace
poskytnuty. Informace by meély byt k dispozici kdykoli behem hodnoceni.

Pozménovaci navrh 285

Navrh narizeni
Ptiloha I — ¢ast 12 — bod 53 b (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

53b. Zadateliim by mélo byt doporudeno,
aby pied podanim Zadosti nechali
informace a dokumenty tykajici se
informovaného souhlasu a postupii
zkontrolovat pacienty, aby se zajistilo,

Ze tyto informace maji 7 hlediska pacientii
smysl a jsou pro né srozumitelné.

Oduvodneéni

Informace, ci jejich nedostatek ma viiv jak na ochotu pacientii ucastnit se klinickych hodnocenti,
tak i na jejich snahu o dodrzovani podminek hodnocent v jejich pritbéhu. Informace
poskytované potencialnim subjektiim hodnocent a zpiisob jejich poskytovani by mély odpovidat
potrebam osob, které zvazuji moznost ucasti v daném hodnoceni. Potreby konkrétnich skupin
pacienti se mohou riznit. Informace by mély byt poskytovany jednoduchou formou, pricemz
pacientum, kteri maji zajem o komplexnéjsi védecké informace, by mély byt tyto informace
poskytnuty. Informace by mély byt k dispozici kdykoli béhem hodnocent.

Pozménovaci navrh 286

Navrh narizeni
Priloha I — ¢ast 16 — bod 61 a (novy)

Znéni navrzenée Komisit Pozmeénovaci navrh

61la. PredloZi se informace o financovini
klinického hodnoceni.
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Pozménovaci navrh 287

Navrh narizeni

Priloha II — ¢ast 4 — bod 4 — odrazka 2 a (nova)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

— popis posouzeni dopadu zmény na pravo
subjektii na lidskou diistojnost, pravo

na fyzickou a psychickou nedotknutelnost,
pravo na respektovani soukromého

a rodinného Zivota a na prava ditéte

a popis opatieni piijatych na jejich
ochranu.

Oditvodneéni

Aby bylo mozné posoudit, zda jsou p¥i klinickém hodnoceni dodrzovana zakladni prava, méla
by dokumentace k piivodni Zadosti obsahovat popis provedeného posouzeni dopadu hodnoceni
na tato prava a opatreni prijatych k jejich ochrané. Tento pozménovaci navrh odpovida

pozmérnovacimu navrhu ¢. 1.

Pozménovaci navrh 288

Navrh narizeni
Piiloha III — ¢ast 1 — bod 4

Znéni navrzené Komisit

4. Pokud se zkousejici dozvi o zavaznych
nezéadoucich piihoddch, k nimz doslo

po ukonceni hodnoceni u jim 1é¢enych
subjektti hodnoceni, nahlasi tyto ptihody
zadavateli.

Pozménovaci navrh 289

Navrh narizeni
Piiloha III — ¢ast 2 — bod 7

Znéni navrzené Komisi
7. Z definice vyplyva pfiméiena

pravdépodobnost, ze mezi piihodou
a hodnocenym lé¢ivym ptipravkem

Pozmenovaci navrh

4. Pokud se zkousejici dozvi o zavaznych
nezadoucich #édincich, k nimz doslo

po ukonceni hodnoceni u jim lécenych
subjekti hodnoceni a které mohou
souviset s lé¢ivym pripravkem pouZitym

v ramci klinického hodnoceni, nahlasi tyto
ptihody zadavateli.

Pozmeénovaci navrh

7. Z definice vyplyva pfiméiena
pravdépodobnost, ze mezi piithodou
a hodnocenym lé¢ivym piipravkem,
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existuje pri¢inny vztah. To znamena, ze
existuji fakta (dtikazy) ¢i argumenty, které
sveédCi o pricinném vztahu.

Pozménovaci navrh 290

Navrh narizeni
Priloha III a (nova)

Zneni navrzené Komisi

DFip. pomocnym lécivym piipravkem
existuje pri¢inny vztah. To znamena, ze
existuji fakta (dtikazy) ¢i argumenty, které
svédci o pri¢inném vztahu.

Pozménovaci navrh

Piiloha Illa

Obsah shrnuti vysledki klinickych
hodnoceni

Shrnuti vysledkii klinickych hodnoceni
uvedené v ¢l. 34 odst. 3 obsahuje
ndsledujici udaje:

1. informace o klinickém hodnoceni:
a) identifikace studie

b) identifikdtory

¢) udaje o zadavateli

d) pediatrické regulacni udaje

e) faze analyzy vysledkii

f) obecné udaje o klinickém hodnoceni
véetné strukturovaného souhrnu
usporadani klinického hodnoceni, metod,
vysledkit a zavéri, védeckého zakladu

a oduvodnéni klinického hodnoceni,
specifickych cilii a hypotéz

2) populace subjektit hodnoceni, aktudlni
pocet subjektit zahrnutych do hodnoceni
a kritéria pro jejich vybér

2. charakteristika subjektit hodnoceni

s dostatkem podrobnosti, které by
umoZnily opakovani daného klinického
hodnoceni, véetné:

a) ndaboru subjektii hodnoceni

b) obdobi pied zarazenim do klinického
hodnoceni

¢) obdobi po zarazeni do klinického
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hodnoceni

3. zakladni charakteristiky:

a) zakladni charakteristiky (povinné) —
vék

b) zakladni charakteristiky (povinné) —
pohlavi

¢) zdkladni charakteristiky (nepovinné) —
charakteristiky specifické pro danou
studii

4. sledované parametry:

a) definice sledovanych parametrii
b) sledovany parametr ¢. 1*
statistické analyzy

¢) sledovany parametr ¢. 2
statistické analyzy

* Poskytnou se informace o vSech
sledovanych parametrech, jeZ byly
vymezeny v protokolu.

5. neZadouci piihody:
a) informace o neZdadoucich piihoddach

b) skupina podavajici hlaseni o vyskytu
neZadoucich piihod

¢) zavaziné neZdadouci piihody

d) jiné nez zavainé neZadouci piihody
6. dalsi informace:

a) celkové vyznamné zmény

b) celkova pieruSeni a opakovand
zahdjeni klinického hodnoceni

¢) omezeni, ieSeni zdrojit potencialniho
zkreslovani vysledkii a nepiesnosti

a vyhrady

7. protokol a jeho ndsledné zmény.
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