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STRUCNE ODUVODNENI

Cile navrhu

V navrhu Komise jsou piepracovana pravidla pro klinicka hodnoceni huménnich
1é¢ivych ptipravki. Soucasna smérnice tykajici se klinickych hodnoceni (2001/20/ES)
pfinesla fadu dulezitych zlepSeni, pokud jde o bezpecnost a spolehlivost klinickych
hodnoceni v EU. Jeji rozdilné uplatiovani a odliSné provedeni v pravu ¢lenskych
statl, nepfimétené regulacni pozadavky a z toho vyplyvajici administrativni zatéz
vsak vedly v EU Kk poklesu poc¢tu klinickych hodnoceni.

Komise navrhuje piepracovat tento pravni piedpis, tak aby doSlo ke zjednodusSeni
povolovani hodnoceni ahlaseni na zakladé rizikového profilu studii a vétsi
transparentnosti a aby byly zaroven zachovany nejvyssi normy tykajici se bezpecnosti
pacientli a vypovédni hodnoty udajii. V ptipadé¢ nového pravniho ptredpisu se bude
jednat o0 nafizeni. To zajisti, aby se pfislusna pravidla uplatiovala v celé EU stejnym
zpisobem.

Obecné pripominky

Navrhovatel vit4 ndvrh Komise a podporuje obecné stanovisko, pokud jde o vytvoteni
jednotného portalu pro predkladani Zadosti o povoleni studie, ktery by spravovala
Komise, a o stanoveni omezenych a piesné uzpusobenych lhut pro hodnotici zpravy
a vydavani rozhodnuti o povolovani klinickych studii. Hlubsi spoluprace a koordinace
v ramci Clenskych statd a mezi nimi a ucinny postup pii rozsifovani poctu ¢lenskych
statli zlep$i provadéni klinickych studii v n¢kolika riiznych statech a podpoti zcela
novy klinicky vyzkum v EU. Navrhovatel sdili nazor Komise, Ze osoby, které ovéiuji
spravnost zadosti a vyhodnocuji je, by mély fungovat nezavisle na zadavateli
a zkousejicim, nemél by v jejich pfipadé existovat stfet z4jml a nemély by byt
pod zadnym nepatiiénym vlivem. Ustanoveni tykajici se ochrany pacienti
a informovaného souhlasu jsou spravedliva a pfimétena.

Portal EU

Je nutné jasné stanovit, Ze jednotny postup podavani zadosti se tyka jak klinickych
hodnoceni provadénych v nékolika Clenskych statech, tak i téch, které se provadéji
Vv jednom clenském staté, a ze klinickd studie mize byt zahdjena, jakmile c¢lenské
staty oznadmi své rozhodnuti.

Bylo by vhodné, aby jako obecné pravidlo platilo, Ze zadavatel rozhodne o tom,
Vv kterych clenskych stitech se bude klinické hodnoceni provadét, hned na zacatku
postupu, i kdyz pridat dalsi ¢lensky stat by mélo byt mozné i pozdéji. Aby tedy byl
postup schvalovani zadosti o povoleni klinickych studii jednoduchy a u¢inny, bylo by
potieba jasné stanovit, Ze rozsifit klinickou studii na dalsi ¢lensky stat bude mozné
pouze poté, co vSechny pfislusné ¢lenské staty vydaji rozhodnuti o jejim pocatecnim
povoleni. Navic pokud jest¢ probihd hodnoceni zddosti o povoleni zasadni zmény
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tykajici se I. ¢asti hodnoceni, mé¢l by zadavatel pted pozadanim o rozsiteni poctu
Clenskych stati, v némz se ma klinické hodnoceni provadét, vyckat, az tento postup
skonci.

Posuzovani z etického hlediska

Uloha etickych komisi neni podle vieho v navrhu Komise pfili§ jasna. Navrhovatel
piedlozil fadu pozménovacich navrhi, které by mély ujasnit, ze ¢lenské staty by mély
pfed vydanim rozhodnuti o povoleni klinického hodnoceni zvazit vSechny etické
aspekty, nanéz se vztahuje I. ¢ast (napf. ocekavany léCebny piinos pro pacienty
ve srovnani s riziky) a Il. ¢ast (napt. informovany souhlas).

Administrativni zatéz

Komise navrhuje vyznamnd ustanoveni, ktera by méla snizit administrativni
naroc¢nost. Dal$i optimalizace by bylo mozné dosahnout na zédkladé¢ pozadavku, aby
se soubor informaci pro zkousejiciho aktualizoval pouze v pfipadé nutnosti,
napfi. kdyZ se zjisti nové informace o bezpecnosti preparatu.

Skupiny pacientu

Pfi navrhovéni klinického hodnoceni by se mélo podle nutnosti piihlizet
k riznorodosti skupin pacientt, k jejichz 1é€b¢ je hodnoceny 1é¢ivy piipravek uréen.
Podle toho by mély byt zjisStovany bezpecnostni aspekty tykajici se pohlavi nebo
veékové skupiny, které by mély byt soucasti hlaseni tykajicich se bezpeénosti
pripravku.

V ramci hodnoceni je dulezité, aby se vzal v ivahu néazor alesponi jednoho pacienta,
ktery by mél pokud mozno zastupovat organizaci pacienti s chorobou, pro kterou je
hodnoceny 1é¢ivy ptipravek urcen.

Transparentnost

Udaje a informace o klinickych hodnocenich by mély byt piistupné prostfednictvim
databaze EU v souladu sjasnymi aptfedem stanovenymi pravidly tykajicimi se
zachovani jejich davérnosti. Je nutné najit rovnéz fteSeni, kterd by zvysila
transparentnost vysledkil klinickych hodnoceni. Mé¢la by existovat moZnost vyuZivat
databazi EU za pomoci vSech tfednich jazyka EU, zatimco piekladat protokol a dalsi
ptislusné informace by bylo z hlediska jejich vyznamu, nakladi a proveditelnosti
nepiimeétene.

Nahrada Skody
Je nutné jasnégji stanovit konkrétni moznosti vyuzivani systémii ndhrady Skody misto

pojistovacich systému v jednotlivych Clenskych statech, aby mezi nimi nedochdzelo
k nerovnostem pii vyplaceni nahrady Skody.
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POZMENOVACIi NAVRHY

Vybor pro vnitini trh a ochranu spotiebitelti vyzyva Vybor pro zivotni prostiedi,
vetejné zdravi a bezpecnost potravin jako vécné ptislusny vybor, aby do své zpravy

zaClenil tyto pozménovaci navrhy:

Pozménovaci navrh 1
Navrh narizeni

Bod odiivodnéni 1

Znéni navrzené Komisi

(1) Pii1 klinickém hodnoceni by méla byt
chranéna bezpecnost a prava subjekt
hodnoceni a ziskané tidaje by mély byt
spolehlivé a robustni.

Pozménovaci navrh 2
Navrh narizeni

Bod oduvodnéni 4

Znéni navrzené Komisi

(4) Smérnice 2001/20/ES usilovala o
zjednoduSeni a harmonizaci spravnich
ptedpisi tykajicich se klinickych
hodnoceni v Evropskeé unii. Zkusenosti
vSak ukazuji, Ze harmonizovaného piistupu
k regulaci klinickych hodnoceni bylo
dosazeno pouze ¢astecné. To ztézuje
zejména provadeéni klinického hodnoceni v
n¢kolika ¢lenskych statech. Védecky vyvoj
v8ak naznacuje, Ze klinickd hodnoceni se

Vv budoucnosti budou zamétovat na
podskupiny identifikované prostiednictvim
genovych informaci. Aby bylo mozné do
téchto hodnoceni zahrnout dostate¢ny
pocet pacientli, bude mozna nutné zapojit
mnoho ¢lenskych statil, nebo vSechny.

AD\931443CS.doc

Pozmeérnovaci navrh

(1) Pti1 klinickém hodnoceni by méla byt
chranéna bezpecnost a prava subjektl
hodnoceni a ziskané tidaje by mély byt
spolehlivé, mély by mit vysokou vypovédni
hodnotu a odradZet rozmanitost
obyvatelstva, tak aby bylo zachovano
Jjejich vyvaZené zastoupeni podle véku

a pohlavi.

Pozmérnovaci navrh

(4) Smérnice 2001/20/ES usilovala o
zjednodusSeni a harmonizaci spravnich
predpist tykajicich se klinickych
hodnoceni v Evropskeé unii. ZkuSenosti
vSak ukazuji, Ze harmonizovaného piistupu
k regulaci klinickych hodnoceni bylo
dosazeno pouze ¢astecné. To ztézuje
zejména provadeéni klinického hodnoceni v
n¢kolika ¢lenskych statech. Védecky vyvoj
vSak naznacuje, Ze klinickd hodnoceni se

Vv budoucnosti budou zamétovat na
podskupiny identifikované prostiednictvim
genovych informaci. Aby bylo mozné do
téchto hodnoceni zahrnout dostate¢ny
pocet pacienttli, bude mozna nutné zapojit
mnoho ¢lenskych stati, nebo vSechny.
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Tyto nové postupy povolovani klinickych
hodnoceni by mély stimulovat zapojeni co
mozna nejveétsiho poctu Elenskych stata.
Proto by se v zdjmu zjednoduseni postupt
predkladani mélo zamezit vicendsobnému
predkladani prevazné identickych
informaci, které by mélo byt nahrazeno
piedlozenim jedné dokumentace k zadosti
prostiednictvim jednotného portalu pro
predkladani pro vSechny dotcené Clenské
staty.

Tyto nové postupy povolovani klinickych
hodnoceni by mély stimulovat zapojeni co
mozna nejvétsiho poctu Elenskych stata.
Proto by se v zdjmu zjednoduseni postupt
predkladani mélo zamezit vicendsobnému
predkladani prevazné identickych
informact, které by mélo byt nahrazeno
piedlozenim jedné dokumentace k zadosti
prostiednictvim jednotného portalu pro
piedkladani pro vSechny dotcené Clenské
staty. Prostifednictvim jednotného portilu
pro piedkladani Zadosti by se méla
podavat i dokumentace k Zddosti tykajici
se klinického hodnoceni provadéného
pouze Vv jednom clenském stdté.

Oduvodneni

Jedna se 0 ujasnéni, Ze jednotny postup podavani Zadosti se tyka jak klinickych studii
provadenych v nékolika ¢lenskych statech, tak i téch, které se provadeji pouze

V jednom clenském state.

Pozménovaci navrh 3
Navrh narizeni

Bod oduvodnéni 9
Znéni navrzené Komisi

(9) Rizika pro bezpeénost subjektu
hodnoceni pfi klinickém hodnoceni
vyplyvaji zejména ze dvou zdroji:
hodnoceného 1é¢ivého piipravku a
intervence. Mnoh4 klinickd hodnoceni vSak
v porovnani s béZnou klinickou praxi
ptredstavuji pro bezpecnost subjektu
hodnoceni pouze minimalni dodate¢né
riziko. Tak tomu je zejména v piipadé, kdy
se na hodnoceny 1é€ivy piipravek vztahuje
registrace (tj. kvalita, bezpe¢nost a
ucinnost jiz byly posouzeny v priab&hu
postupu registrace) a kdy intervence v
porovnani s béZznou klinickou praxi
predstavuje pro subjekt hodnoceni pouze
velmi omezené dodatecné riziko. Tato
»hizkointervencni klinickd hodnoceni*
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Pozmérnovaci navrh

(9) Rizika pro bezpec¢nost subjektu
hodnoceni pfi klinickém hodnoceni
vyplyvaji zejména ze dvou zdroji:
hodnoceného lé¢ivého piipravku a
intervence. Mnoha klinicka hodnoceni vsak
v porovnani s béZnou klinickou praxi
predstavuji pro bezpecnost subjektu
hodnoceni pouze minimalni dodate¢né
riziko. Tak tomu je zejména v piipadé, kdy
se na hodnoceny 1é¢ivy ptipravek vztahuje
registrace (tj. kvalita, bezpecnost a
ucinnost jiz byly posouzeny v priab&hu
postupu registrace) a kdy intervence v
porovnani s béZznou klinickou praxi
ptedstavuje pro subjekt hodnoceni pouze
velmi omezené dodatecné riziko. Tato
,.klinicka hodnoceni s minimalnim
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jsou ¢asto klicova pro posouzeni
standardnich zplsobii 1éCby a diagnoz,
¢imz optimalizuji vyuziti léCivych
piipravku a prispivaji tak k vysoké drovni
vetejného zdravi. Méla by podléhat méné
piisnym pravidliim, jako jsou kratsi lhiity
pro schvaleni.

rizikem* jsou ¢asto kli¢ova pro posouzeni
standardnich zplsobii 1éCby a diagnoz,
¢imz optimalizuji vyuziti lé¢ivych
piipravku a prispivaji tak k vysoké drovni
vefejného zdravi. Vzhledem K tomu, Ze
tato klinicka hodnoceni s minimalnim
rizikem maji nanejvys velmi maly a
docasny negativni dopad na zdravi
subjektii, méla by podléhat méné piisnym
pravidlim, jako jsou kratsi lhiity pro
schvaleni. Méla by vSak v souladu s
béznou klinickou praxi podléhat
pravidliim obezietnosti a
vysledovatelnosti.

Odiivodneéni

Pozmeénovaci navrh nahrazujici vyraz ,, nizkointervencni klinickda hodnoceni** vyrazem
., klinicka hodnoceni s minimalnim rizikem * se pouzije na celé znéni. V pripadé jeho
prijeti bude zapotiebi provést upravy v celém textu.

Pozménovaci navrh 4
Navrh narizeni

Bod odiivodnéni 9 a (novy)

Znéni navrzene Komisi
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Pozménovaci navrh

(9a) Pro ucely tohoto narizeni se
wpomocnym lécivym pripravkem“ rozumi
Jjakykoli lécivy pFipravek pouZivany v
ramci klinického hodnoceni, avsak nikoli
Jjako hodnoceny lécivy pripravek. Mezi
pomocné lécivé pripravky patii zejména
lécivé pFipravky pouZivané pro dosavadni
lécbu, farmakologické latky, pFipravky
pro zachrannou lé¢bu ¢i piipravky
pouzivané pro posouzeni sledovanych
parametri klinického hodnoceni. Mezi
pomocné lécivé piipravky nepatii léCivé
pripravky, které nejsou spojeny

s klinickym hodnocenim a nejsou
relevantni pro jeho usporadani.
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Odiivodnéni

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

pomocnym lécivym pripravkem.

Pozménovaci navrh 5
Navrh narizeni

Bod oduvodnéni 10
Znéni 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 aspekti, véetné toho, zda bylo
klinické hodnoceni doporu¢eno nebo
uloZeno regulac¢nimi organy odpovédnymi
za posuzovani a registraci lécivych
pripravkd.

Pozmeérnovaci navrh

(10) Posuzovani zadosti o klinické
hodnoceni by se mélo zabyvat zejména
ptedpokladanymi piinosy pro 1écbu a
vetejné zdravi (,,opodstatnéni) a riziky a
obtizemi pro subjekt hodnoceni. Pokud jde
o opodstatnéni, méla by byt zohlednéna
tada aspekti, jako jsou napt. populacni
skupiny, kterymi se hodnoceni zabyva,

a mozné rozdily v ucinnosti,

PFip. v bezpecnosti z hlediska konkrétnich
populacnich skupin, zejména rozdily
tykajici se pohlavi a véku, nebo zda bylo
klinické hodnoceni doporuceno nebo
ulozeno regulacnimi organy odpovédnymi
za posuzovani a registraci 1é¢ivych
ptipravk.

Oduvodnent

Nékteré lécebné moznosti nejsou u muzii a u Zen stejné ucinné a bezpecné. Vysledky
vyzkumu ukazuji, Ze V nékterych kardiovaskularnich studiich jsou Zeny zastoupeny
méné, coz vede k tomu, Ze bezpecnost a ucinnost nékterych léciv je hodnocena
prevazné u muzské populace. Proto je pri posuzovani opodstatnénosti klinickych
hodnoceni nutné radné prihlizet k potencidlnim rozdiliim.

Pozménovaci navrh 6
Navrh narizeni

Bod oduvodnéni 11
Znéni navrzené Komisi

(11) Povolovaci postup by mél poskytnout
moznost pozastavit posuzovani s cilem
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Pozmérnovaci navrh

(11) Povolovaci postup by mél poskytnout
moznost pozastavit posuzovani s cilem
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umoznit zadavateli fesit otazky ¢i
piipominky vznesené v pribchu
posuzovani dokumentace. Maximalni doba
trvani pozastaveni by méla odrazet
skute¢nost, zda se jedna o
nizkointervencni klinické hodnoceni ¢i
nikoli. Navic by se mélo zajistit, Ze po
ukonceni pozastaveni bude vzdy existovat
dostatek casu pro posouzeni predlozenych
doplnujicich informaci.

umoznit zadavateli fesit otazky ¢i
piipominky vznesené v pribchu
posuzovani dokumentace. Maximalni doba
trvani pozastaveni by méla odrazet
skutecnost, zda se jedna o klinické

hodnoceni s minimalnim rizikem, ¢&i nikoli.

Navic by se mélo zajistit, Ze po ukonceni
pozastaveni bude vzdy existovat dostatek
¢asu pro posouzeni ptedlozenych
doplnujicich informaci.

Odiivodneéni

Je vhodnéjsi vymezit druhou kategorii vyzkumu podle miry rizika, které osoba
podstupuje, nikoli podle druhu intervence. To je v souladu s hlavnim cilem navrhu
narizent, kterym je vytvorit pristup ridici se rizikem. Kromé toho je zapotrebi uvést
naiizeni do souladu s ustanovenimi Umluvy z Ovieda. Tato umluva, ktera byla
ratifikovana radou clenskych statii, definuje v clanku 17 pojem ,, minimdlni riziko *.

Pozménovaci navrh 7
Navrh narizeni

Bod odiivodnéni 11 a (novy)

Zneni navrzené Komist
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Pozménovaci navrh

(11a) Je tireba vyjasnit ulohu clenského
statu podavajiciho zprdavu a dotéeného
clenského stdatu, aby nedochazelo ke
zdvojovani posuzovani. Proto by soucdsti
povolovaciho postupu méla byt také faze
spoleéného posouzeni, béhem ni7 by
dotcené clenské staty mély moznost
vyjadrit své pripominky ke zpravé o
pocdtecnim posouzeni predloZené
Clenskym statem podavajicim zpravu. Toto
spolecné posouzeni by mélo probéhnout
pred datem piedloZeni zpravy, piicemZ by
mél byt poskytnut dostatek ¢asu na to, aby
mohl ¢lensky stdat poddvajici zpravu
zapracovat pripominky dotéeného
Clenského statu.
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Pozménovaci navrh 8
Navrh narizeni

Bod odiivodnéni 12
Znéni navrzené Komisi

(12) Nekteré aspekty zadosti o klinické
hodnoceni se tykaji otazek, které jsou ze
Ssvé podstaty vnitrostatni povahy, nebo
etickych aspektti klinického hodnoceni.
Tyto otazky by nemély byt posuzovany ve
spolupraci mezi vSemi dotcenymi
Clenskymi staty.

Pozmeérnovaci navrh

(12) Nekteré aspekty zadosti o povoleni
klinického hodnoceni se tykaji otazek,
které jsou ze své podstaty vnitrostatni
povahy, nebo etickych aspektl klinického
hodnoceni, jako je nap¥. informovany
souhlas. Tyto aspekty by nemély byt
posuzovany ve spolupraci mezi vSemi
dotéenymi ¢lenskymi staty.

Oduvodneni

Zneni bylo z diivodu konzistentnosti upraveno v souladu s vypusténim posledniho

odstavce v 6. bodé odiivodnéni.

Pozménovaci navrh 9
Navrh narizeni

Bod odiivodnéni 12 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 10
Navrh narizeni

Bod odivodnéni 12 b (novy)
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Pozmériovaci ndvrh

(12a) Prislusny orgdan nebo orgdany
dotéeného Clenského statu by pied
oznamenim svého rozhodnuti ohledné
klinického hodnoceni mély zvait etické
aspekty uvedené v Zadosti o povoleni
klinického hodnoceni nebo v Zadosti o
povoleni vyznamné zmény tohoto
hodnoceni. Posouzeni etickych aspektii by
v kazdém piipadé mélo byt provedeno ve
lhiité stanovené v tomto naiizeni a nemélo
by vést k prodleni v postupu posuzovani.
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Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

(12b) V p¥ipadé vzdacnych onemocnéni,
tak jak jsou vymezena v pravnich
piedpisech EU, mohou na urovni
Clenskych statii chybét nezbytné udaje

a odborne znalosti k provedeni dostatecné
informovaného posouzeni Zadosti

o0 povoleni klinického hodnoceni. Tyto
odborné znalosti by tudii mély byt
ziskdvdny na evropské urovni. Clensky
stat podavajici zpravu by mél proto
spolupracovat na postupu posuzovani

S Pracovni skupinou pro védecké
poradenstvi pii Evropské agenture

pro lécivé pripravky, jez by méla

K dotyénému onemocnéni nebo skupiné
onemocnéni poskytnout své stanovisko.
Toto stanovisko se miiZe pripadné tykat
aspektii souvisejicich s |1. Casti posouzeni,
cof by mél ¢lensky stdt poddvajici zpravu
oznamit dotéenému clenskému statu. Tato
spoluprace by méla probihat ve stejnych
lhatdach, jaké jsou v tomto narizeni
stanoveny pro klinickd hodnoceni
provadéna v oblasti jinych nez vzacnych
onemocnéni.

Oduvodneni

Bod odiivodnéni odpovidajici vioZeni nového clanku 7b o zprave o posouzeni tykajici
se klinického hodnoceni v oblasti vzdcnych onemocnéni.

Pozménovaci navrh 11
Navrh narizeni

Bod odivodnéni 14
Znéni navrzene Komisi

(14) Melo by byt ponechano na dotéeném
¢lenském statu, aby stanovil pfislusny
organ nebo organy, které se tohoto
posouzeni zucastni. Toto rozhodnuti je
zélezitosti vnitini organizace kazdého
&lenského statu. Clenské staty by mély p#i
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Pozménovaci navrh

(14) Melo by byt ponechano na dot¢eném
¢lenském statu, aby stanovil piislusny
organ nebo organy, které se tohoto
posouzeni zucastni. Toto rozhodnuti je
zélezitosti vnitini organizace kazdého
&lenského statu. Clenské staty by vsak
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stanovovani vhodného organu nebo
orgdnui zajistit zapojeni laickych osob a
pacientii. Mély by rovné? zajistit, aby byly
k dispozici nezbytné odborneé znalosti.
AvSak ve v§ech piipadech a v souladu s
mezindrodnimi pokyny by mélo byt
posouzeni provedeno spole¢né
piiméienym poctem osob, které spolecné
maji nezbytnou kvalifikaci a zkuSenosti.
Osoby posuzujici Zadost by mély byt
nezavislé na zadavateli, instituci, v ni; se
nachazi misto hodnoceni, a dotéenych
zkousSejicich a rovnéZ by nemély byt
vystaveny Zadnym jinym nepatiicnym
viiviim.

m¢ély bez ohledu na organizaci procesu
posouzeni a dotéené subjekty zajistit, aby
bylo toto posouzeni zcela dokonceno ve
lhutach stanovenych v tomto naiizeni a
aby Zadné dalsi posouzeni nemohlo
zabranit zadavateli v zahajeni klinického
hodnoceni po oznameni rozhodnuti o
vydani povoleni.

Oduvodneni

Cilem pozmernovactho navrhu k tomuto bodu oditvodneéni je vyjasnit zameér
pozmeénovactho navrhu ¢. 13 navrhu stanoviska. Druha cast by méla byt z ditvodu

vyjasnéni samostatnym bodem oduvodnéni.

Pozménovaci navrh 12
Navrh narizeni

Bod odiivodnéni 14 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

PES500.727v03-00
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Pozmérnovaci navrh

(14a) Clenské stity by mély p¥i
stanovovani vhodného organu nebo
organi zajistit zapojeni laickych osob a
pacientii. Mély by rovné? zajistit, aby byly
k dispozici nezbytné odborné znalosti.
Avsak ve vSech pripadech a v souladu s
mezindrodnimi pokyny by mélo byt
posouzeni provedeno spolecné
priméirenym 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 Zdadnym jinym nepatiicnym
viiviim.
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Odiivodnéni

Zneni odpovida posledni casti bodu oditvodnéni 14, ktera by vypusténa v zajmu

zajisténi jasnosti.

Pozménovaci navrh 13
Navrh narizeni

Bod oduvodnéni 16
Znéni navrzené Komisi

(16) Zadavateli by mélo byt umoznéno
zéadost 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 ptredlozit novou zadost o
povoleni klinického hodnoceni.

Pozménovaci navrh 14
Navrh narizeni

Bod oduvodnéni 17
Znéni navrzene Komisi

(17) V praxi mohou mit zadavatelé zajem
klinické hodnoceni po jeho pocate¢nim
povoleni rozsifit na dalsi ¢lenské staty, aby
doséhli cilt v oblasti naboru nebo z jinych
davodi. Je tieba vytvoftit schvalovaci
mechanismus pro toto rozsifeni a zaroven
zamezit opétovnému posuzovani Zadosti
vSemi dotcenymi ¢lenskymi staty, kterych
se tykalo poc¢atec¢ni povoleni klinického
hodnoceni.

AD\931443CS.doc

Pozmeérnovaci navrh

(16) Zadavateli by mélo byt umoznéno
zéadost 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
zéadosti moznost predlozit novou zadost o
povoleni klinického hodnoceni, pokud
novd Zdadost obsahuje vysvétleni ohledné
piedchozich staZeni.

Pozménovaci navrh

(17) V praxi mohou mit zadavatelé zajem
klinické hodnoceni po jeho poc¢ate¢nim
povoleni rozsifit na dalsi ¢lenské staty, aby
dosahli cilli v oblasti naboru nebo z jinych
davodi. Je tieba vytvoftit schvalovaci
mechanismus pro toto rozsifeni a zaroven
zamezit opétovnému posuzovani Zadosti
vSemi dotcenymi ¢lenskymi staty, kterych
se tykalo poc¢atec¢ni povoleni klinického
hodnoceni. Za timto vié¢elem by méla byt
stanovena jasna pravidla, jeZ urci, ktery
stdat bude v piipadé téchto postupi
Clenskym statem poddvajicim zpravu.
Clenskym stitem poddvajicim zprdavu by v
pripadé dalSiho clenského statu, na néhoz
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Pozménovaci navrh 15
Navrh narizeni

Bod oduvodnéni 20

Zneni navrzené Komist

(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 vetejné piistupné
databazi.

Pozménovaci navrh 16
Navrh narizeni

Bod odiivodnéni 22
Znéni navrzene Komisi

(22) Lidskéa dustojnost a pravo na
nedotknutelnost lidské osobnosti jsou
uznany v Listin€ zakladnich prav Evropské
unie. Tato listina zejména stanovi, Ze
jakykoli zakrok v oblasti biologie a
l1€katstvi nelze provést bez svobodného a
informovaného souhlasu dotcené osoby.
Smérnice 2001/20/ES obsahovala rozsahly
soubor pravidel na ochranu subjektl
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vrvr

se roz8iri hodnoceni, mél byt obecné
Clensky stat podavajici zpravu v pripadé
pocdtecniho postupu. Zadavatelé mohou
piidat dal$i dotceny Clensky stadt i v
Piipadé klinického hodnoceni
provadéného pouze v jednom clenském
staté, kdy pro pocdtecni postup nebyl
urcen Zadny cClensky stat podavajici
zpravu. V tom piipadé by mél byt
¢lenskym statem podavajicim zpravu ten
Clensky stat, v némZ byla Zadost piivodné
podana.

Pozménovaci 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 pouze na klinickych hodnocenich
zaznamenanych ve vefejné a snadno
piistupné databazi, za pFistup k niZ nejsou
uctovany Zadné poplatky.

Pozménovaci navrh

(22) Lidské duastojnost a pravo na
nedotknutelnost lidské osobnosti jsou
uznany v Listin€ zakladnich prav Evropské
unie. Tato listina zejména stanovi, Ze
jakykoli zakrok v oblasti biologie a
1ékatstvi nelze provést bez svobodného a
informovaného souhlasu dotcené osoby.
Smérnice 2001/20/ES obsahovala rozsahly
soubor pravidel na ochranu subjektl
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hodnoceni. Tato pravidla by méla zustat
zachovana. Pokud jde o pravidla tykajici se
uréeni zakonného zastupce nezplisobilych
a nezletilych osob, ta se v jednotlivych
¢lenskych statech lisi. Proto by mélo byt
urceni zakonného zéastupce nezpiisobilych
a nezletilych osob ponechano na ¢lenskych
statech.

Pozménovaci navrh 17
Navrh narizeni

Bod oduvodnéni 23

Zneni navrzené Komisit

(23) Toto natizeni by m¢lo stanovit jasna
pravidla tykajici se informovaného
souhlasu v nouzovych situacich. Takoveé
situace se tykaji ptipadu, kdy se naptiklad
pacient nahle ocitl ve stavu ohrozeni Zivota
Vv disledku mnohocetnych zranéni,
mozkovych nebo srde¢nich piihod
vyZadujicich okamzity 1ékatsky zakrok.

V takovych ptipadech mize byt vhodny
zakrok v ramci probihajiciho klinického
hodnocenti, kter¢ jiz bylo schvéleno. Za
urcitych okolnosti vSak v disledku
bezvédomi pacienta a bez mozZnosti
okamzité dostupnosti zdkonného zastupce
neni mozné ziskat informovany souhlas
pred zédkrokem. Natizeni by proto mé¢lo
stanovit jasna pravidla, podle nichZ by
takovi pacienti mohli byt za velmi piisnych
podminek zatazeni do klinického
hodnoceni. Kromé toho by uvedené
klinické hodnoceni mélo pfimo souviset se
zdravotnim stavem, ktery zpisobuje
nemoznost pacienta poskytnout

namitky pacienta musi byt respektovany a
informovany souhlas subjektu hodnoceni

AD\931443CS.doc
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hodnoceni. Tato pravidla by méla zstat
zachovana. Pokud jde o pravidla tykajici se
uréeni zdkonného zastupce nezplisobilych
a nezletilych osob, ta se v jednotlivych
¢lenskych statech lisi. Proto by mélo byt
urceni zakonného zéastupce nezpiisobilych
a nezletilych osob ponechano na ¢lenskych
statech. Timto nai‘izenim by tedy neméla
byt dotéena vnitrostatni ustanoveni,
kterymi se stanovi povinnost ziskani
souhlasu vice nez jednoho zdakonného
zastupce nezletilé osoby.

Pozménovaci navrh

(23) Toto natizeni by m¢lo stanovit jasna
pravidla tykajici se informovaného
souhlasu v nouzovych situacich. Takoveé
situace se tykaji ptipadud, kdy se naptiklad
pacient nahle ocitl ve stavu ohrozeni zivota
Vv disledku mnohocetnych zranéni,
mozkovych nebo srde¢nich piihod
vyZadujicich okamzity 1ékafsky zakrok.
V takovych ptipadech mtze byt vhodny
zakrok v ramci probihajiciho klinického
hodnocent, kter¢ jiz bylo schvaleno. Za
ur¢itych okolnosti v§ak v dusledku
bezvédomi pacienta a bez mozZnosti
okamzité dostupnosti zdkonného zastupce
neni mozné ziskat informovany souhlas
pied zakrokem. Nafizeni by proto mélo
stanovit jasna pravidla, podle nichZ by
takovi pacienti mohli byt za velmi piisnych
podminek zafazeni do klinického
hodnoceni. Pokud musi byt napiiklad
hodnoceni zahdjeno bezodkladné a Ize
ocekavat, Ze ucast na klinickéem
hodnoceni bude mit pro subjekt
hodnoceni potencidlni pFinos pievySujici
rizika nebo Ze bude znamenat pouze
minimdlni riziko, mélo by byt umoznéno
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nebo jeho zakonného zastupce by mél byt
ziskan co nejdfive.

zahdjit klinické hodnoceni bez
piredchoziho souhlasu. Kromé¢ toho by
uvedené klinické hodnoceni mélo piimo
souviset se zdravotnim stavem, ktery
zpusobuje nemoznost pacienta poskytnout
namitky pacienta musi byt respektovany a
informovany souhlas subjektu hodnoceni
nebo jeho zékonného zastupce by mél byt
ziskan co nejdiive.

Odiivodneéni

Philippe Juvin vitda moznost, kterou nabizi navrh narizeni a ktera spociva v odchylce
od predchoziho souhlasu pro pripady klinickych hodnoceni v nouzové situaci.
Nepreje si vSsak omezeni této moznosti na klinicka hodnoceni s minimalnim rizikem. V
praxi by takové ustanoveni bylo prilis omezujici. Vylucovalo by radu vyzkumi
inovativnich pripravkii v oblasti resuscitace a lékarskych zdkrokii v nouzovych

situacich.

Pozménovaci navrh 18
Navrh narizeni

Bod oduvodnéni 25

Znéni navrzené Komisi

(25) Zahgjeni klinického hodnoceni,
ukonceni naboru pro klinické hodnoceni a
ukonceni klinického hodnoceni by mélo
byt ozndmeno, aby bylo pacientim
umoznéno posoudit moznost Gcasti v
klinickém hodnoceni a aby se umoZnil
ucinny dohled nad klinickym hodnocenim
ze strany dotceného ¢lenského statu. V
souladu s mezinarodnimi standardy by
mély byt vysledky klinického hodnoceni
sdéleny prislusnym orgdaniim nejpozdéji
do jednoho roku od ukonceni klinického
hodnoceni.

Pozménovaci navrh

(25) Zahajeni klinického hodnoceni,
ukonceni naboru pro klinické hodnoceni a
ukonceni klinického hodnoceni by mélo
byt ozndmeno, aby bylo pacientim
umoznéno posoudit moznost Gcasti v
klinickém hodnoceni a aby se umoZnil
ucinny dohled nad klinickym hodnocenim
ze strany dotceného Clenského statu.

Oduvodneni

Text byl presunut do nového bodu odiivodnéni.
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Pozménovaci navrh 19
Navrh narizeni

Bod odiivodnéni 25 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

V souladu se zménami ¢lanku 34.

Pozménovaci navrh 20
Navrh narizeni

Bod odiivodnéni 33
Znéni navrzene Komisi

Béhem klinického hodnoceni si mize
zadavatel uvédomit zavazné poruSeni
pravidel pro provadéni klinického
hodnoceni. To by mélo byt ozndmeno
dotCenym Clenskym statlim, aby tyto
Clenské staty v ptipadé nutnosti piijaly
opatfeni.

Pozménovaci navrh 21
Navrh narizeni

Bod oduvodnéni 34

AD\931443CS.doc
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Pozmeérnovaci navrh

(25a) Zadavatel véas zaSle shrnuti
vysledki klinického hodnoceni do
databaze EU, piicemZ je respektovin
stuperi vyvoje piipravku a nejsou sdéleny
Zadné osobni udaje Ci informace, které
maji povahu obchodniho tajemstvi.
Shrnuti vysledki klinického hodnoceni by
mélo byt zaslano bud’ do jednoho roku po
skonceni klinického hodnoceni nebo poté,
co bylo pi¥ijato rozhodnuti nepokracovat
ve vyvoji léCivého piipravku, nebo
nejpozdéji do 30 dnii od vydani
rozhodnuti o registraci.

Odiivodneéni

Pozménovaci navrh

Béhem klinického hodnoceni si mize
zadavatel uvédomit zavazné poruSeni
pravidel pro provadéni klinického
hodnoceni. To by mélo byt neprodlené
oznameno dotenym ¢lenskym statiim, aby
tyto ¢lenské staty v ptipadé nutnosti piijaly
opatteni.
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Zneni navrzené Komisi

(34) Kromé¢ hlaseni podezieni na zavazné
neocekavané nezadouci u€inky mohou
existovat jiné ptihody, které jsou dulezité z
hlediska poméru piinosti a rizik a které by
mély byt dotéenym clenskym statiim vas
oznameny.

Pozménovaci navrh 22
Navrh narizeni

Bod oduvodnéni 36

Zneni navrzené Komist

(36) Aby se zajistil soulad provadéni
klinického hodnoceni s protokolem a aby
byli zkousejici informovani o hodnocenych
1é¢ivych ptipravceich, které podavaji, mél
by zadavatel zkousejicim poskytnout
soubor informaci pro zkouSejiciho.

Pozménovaci navrh 23
Navrh narizeni

Bod oduvodnéni 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 pfistupnou prostiednictvim
portalu.
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Pozmériovaci navrh

(34) Krom¢ hlaseni podezieni na zavazné
neocekavané nezaddouci ucinky mohou
existovat jiné piihody, které jsou dulezité z
hlediska poméru ptinost a rizik a které by
mély byt prislusnym organitm dotcenych
Clenskych statit véas oznameny, a to
véetné prisluSnych orgdnii odpovédnych
Za posuzovdni etickych aspektii.

Pozménovaci navrh

(36) Aby se zajistil soulad provadéni
klinického hodnoceni s protokolem a aby
byli zkousejici informovani o hodnocenych
1é¢ivych ptipravceich, které podavaji, mél
by zadavatel zkousejicim poskytnout
soubor informaci pro zkousejiciho. Tento
soubor informaci by mél byt aktualizovan,
kdykoli budou dostupné nové informace o
bezpecnosti, véetné informaci o jinych
pripadech, neZ jsou podezieni na zavainé
neocekavané neZadouci ucinky.

Pozmérnovaci navrh

(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 pfistupnou prostiednictvim
portalu. Komise a ¢lenské staty by mély

vrve

informace o existenci portdlu Siiit mezi
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Pozménovaci navrh 24
Navrh narizeni

Bod odiivodnéni 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 subjektii ucastnicich se klinického
hodnoceni. Informace v databazi by mély
byt vetejné, pokud zvlastni divody
nevyzaduji, aby urcita informace
zvetejnéna nebyla z divodu ochrany prava
jednotlivce na soukromi a prava na
ochranu osobnich udajii uznavanych
¢lanky 7 a 8 Listiny zakladnich prav
Evropskeé unie.

Pozménovaci navrh 25
Navrh narizeni

Bod odiivodnéni 64 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

AD\931443CS.doc

Sirokou veiejnost.

Pozmeérnovaci navrh

(52) V zdjmu zajisténi dostatecné urovné
transparentnosti klinickych hodnoceni by
tato databaze méla obsahovat vSechny
ptislusné informace tykajici se klinického
hodnoceni, jez byly shromdzdény v ramci
portalu EU. V databazi by nemély byt
zaznamenavany zadné osobni udaje
subjektt ucastnicich se klinického
hodnoceni. Informace v databazi by mély
byt vetejné, pokud zvlastni divody
nevyzaduji, aby uréita informace
zvetejnéna nebyla z divodu ochrany prava
jednotlivce na soukromi a prava na
ochranu osobnich udaji uznavanych
¢lanky 7 a 8 Listiny zakladnich prav
Evropské unie.

Pozmérnovaci navrh

(64a) Podle sdéleni Komise nazvaného
wIntegrovanda prumyslova politika pro éru
globalizace — konkurenceschopnost a
udriitelnost ve stiedu zajmu“ se musi
systematickd hodnoceni stat nedilnou
soucasti inteligentni regulace. Aby se
zajistilo, Ze toto narizeni bude drZet krok
S védeckym a technologickym pokrokem
V oblasti organizace a provdadéni
klinickych hodnoceni a bude v souladu

S jinymi pravnimi ustanovenimi, méla by
Komise pravidelné podavat zpravy o
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zkuSenostech s naiizenim a o jeho
fungovani a piredkladat v této véci své
zavery.

Oduvodneni

V souladu s koncepci inteligentni regulace a s cilem zajistit, aby narizeni i naddle
spliovalo ucel a podporovalo pokrok v rychle se ménicim prostredi védy a
technologii, je nutné zajistit pravidelny prezkum narizeni.

Pozménovaci navrh 26
Navrh narizeni

Cl1. 2 — odst. 2 — bod 2 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) hodnocené lécivé pripravky nejsou
registrovany;

c) o pfifazeni konkrétni léCebné strategie

(Netyka se ceského znéni.)

Pozménovaci navrh 27
Navrh narizeni

Cl. 2 — odst. 2 — bod 2 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

(Netyka se ceského znéni.)

Oduvodneni

Pozmérnovaci navrh

(Netyka se ceského znéni.)

subjektu hodnoceni se rozhoduje pfedem a
nespada do bézné klinické praxe dotéené¢ho
¢lenského statu;

Pozménovaci navrh 28
Navrh narizeni

Cl. 2 — odst. 2 — bod 2 — pism. d

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh

d) rozhodnuti ptedepsat hodnocené lécivé d) rozhodnuti ptedepsat hodnoceny lécivy

CS
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Pripravky se prijima spolecéné s Ppriipravek je stanoveno v protokolu
rozhodnutim o zarazeni subjektu pokusu;
hodnoceni do klinické studie;

Oduvodneni

Tato formulace navrhu Komise neni prilis jasna. Rozhodnuti predepsat lécivy
pripravek je v rdmci klinickych hodnoceni stanoveno v protokolu, narozdil od
neintervencnich studii, kde je predepsant lécivého pripravku veci lécby, nikoli
vyzkumu.

Pozménovaci navrh 29
Navrh narizeni

CL 2 — odst. 2 — bod 3 — navéti

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
3) ,,Nizkointervencni klinické hodnoceni®: 3) ,.Klinické hodnoceni s minimalnim
klinické hodnoceni, které spliiuje vsechny rizikem*: klinické hodnoceni predstavuje
tyto podminky: minimalni riziko, pokud vzhledem

k povaze a rozsahu intervence lze
ocekavat, Ze bude mit nanejvys velmi maly
a docasny negativni dopad na zdravi
subjektu.

Klinické hodnoceni s minimalnim rizikem
spliiuje vechny tyto podminky:

Oduvodneni

(The amendment seeking to replace the term ‘low-intervention clinical trial’ by the
term ‘minimal-risk clinical trial” applies to the whole text. If it is adopted, changes
will have to be made throughout.) It would be better to define the second category of
research by the level of risk incurred by the subject rather than the type of
intervention. This reflects the main objective of the draft regulation, which is to
establish a risk-based approach. Furthermore, the regulation should be brought into
line with the provisions of the Oviedo Convention. Article 17 of that convention,
which has been ratified by several Member States, contains a definition of the term
‘minimal risk’.

Pozménovaci navrh 30
Navrh narizeni

Cl1. 2 — odst. 2 — bod 3 — pism. a
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Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

a) hodnocené lécivé piipravky jsou (Netyka se ceského znéni.)
registrovany;

Oduvodneni
(Netyka se ceského znéni.)
Pozménovaci navrh 31
Navrh natizeni
Cl. 2 — odst. 2 — bod 3 — pism. b
Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
b) podle protokolu klinického hodnoceni b) podle protokolu klinického hodnoceni
jsou hodnocené 1é€ivé piipravky pouzivany jsou hodnocené 1é€ivé pripravky pouzivany
v souladu s podminkami registrace nebo je v souladu s podminkami registrace nebo je
jejich pouziti v jakémkoli dotéeném jejich pouziti v jakémkoli dot€eném
Clenském staté soucasti standardni léChy;, élenském staté soudasti bézné klinicke
praxe;
Oduvodneéni

Pojem ,,standardni lécba“ je nepresny a podléha ruznym vykladum. Mel by byt
nahrazen vyrazem ,, bézna klinicka praxe“.

Pozménovaci navrh 32

Navrh narizeni

Cl.2 - odst. 2 —bod 6
Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
6) ,,.B¢Zna klinicka praxe*: 1éCebny rezim (Netyka se ceského znéni.)

obvykle pouzivany k 1é¢bé, prevenci nebo
diagnostice choroby nebo onemocnéni.
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Pozménovaci navrh 33
Navrh narizeni

C1. 2 — odst. 2 — bod 11 a (novy)
Znéni navrzené Komisi Pozmeérnovaci navrh

11a) ,,Spolecné posouzeni“: postup, v
jehoZ ramci dotceny clensky stdat vyjadiuje
své pripominky k pocdatecnimu posouzeni
provedenému Elenskym stdtem
podavajicim zpravu.

Pozménovaci navrh 34
Navrh narizeni

CL 2 - odst. 2 — bod 12

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
12) ,,Vyznamna zména“: jakakoliv zména 12) ,,Vyznamnéa zména“: jakékoliv zména
jakéhokoliv aspektu klinického hodnoceni, kteréhokoliv aspektu klinického
kterd je provedena po ozndmeni hodnoceni, ktera bude pravdépodobné mit
rozhodnuti uvedeného v ¢élancich 8, 14, vyznamny dopad na bezpe¢nost nebo prava
19, 20 a 23 a ktera bude pravdépodobné subjekt hodnoceni nebo na spolehlivost
mit vyznamny dopad na bezpecnost nebo a vypovedni hodnotu 0daji ziskanych
prava subjektd hodnoceni nebo na v ramci klinického hodnoceni, napi-.
spolehlivost a robustnost tdaju ziskanych v zména vedouci k odliSnému vykladu
rdmci klinického hodnoceni. védeckych dokumentii, o néZ se opira

hodnoceni.
Odiivodneéni

Casové provedeni vyznamné zmeény klinického hodnoceni neni v oddile véenovaném
definicim relevantni. Prislusna ustanoveni jsou soucasti clanki 8, 14, 19, 20 a 23.

Pozménovaci navrh 35
Navrh narizeni

CL 2 - odst. 2 — bod 14

Znéni navrzené Komisi Pozmernovaci navrh
14) ,,Zkousejici“: osoba odpovédna za 14) ,,Zkousejici*“: osoba, ktera dosahla
provadéni klinického hodnoceni v misté urovné vzdélani nebo praxe srovnatelné

s podminkami stanovenymi v élanku 46
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tohoto narizeni a kterd je odpovédna za
provadéni klinického hodnoceni v misté
klinického hodnoceni.

klinického hodnoceni.

Oduvodneni

V zajmu konzistentnosti je vhodné upresnit definici ,, zkousejiciho *“ a uvést ji do
souladu s definici stanovenou na mezinarodni konferenci ICH GCP (International
Conference of Harmonisation Guideline for Good Clinical Practice).

Pozménovaci navrh 36
Navrh narizeni

ClL 2 - odst. 2 —bod 17

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci ndavrh

17) ,,Nezpusobily subjekt hodnoceni*: 17) ,,Nezpusobily subjekt hodnoceni*:
subjekt hodnocenti, ktery neni podle subjekt hodnocenti, ktery neni podle
pravnich predpist dotCeného ¢lenského pravnich predpist dotéeného ¢lenského
statu pravné zpusobily udélit informovany statu pravné ¢ fakticky zptsobily udélit
souhlas z jinych divodii ne kvili informovany souhlas.

nedosaZeni véku pravni zpusobilosti pro

udéleni informovaného souhlasu.

Odiivodnent

Tato definice se omezuje na pravni nezpusobilost, a tim vylucuje ostatni kategorie
nezpusobilych osob, které vymezuji vnitrostatni pravni predpisy a pro néz jsou
stanovena zvlastni pravidla udéleni souhlasu. Napriklad ve francouzském prdavu se
rozlisuji osoby nezpiisobilé pravné (osoby, jimz byl ustanoven opatrovnik, nebo osoby
nezletilé) a osoby ,, bez fakticke zpiisobilosti“ (v diisledku poruchy kognitivnich
funkci). Tyto dvé kategorie nezpiisobilych osob maji odlisné dispozice.

Pozménovaci navrh 37
Navrh narizeni

CL 2 - odst. 2 — bod 19

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

19) ,,Informovany souhlas®: postup, kterym 19) ,,Informovany souhlas‘: postup, kterym

subjekt hodnoceni dobrovolné potvrzuje subjekt hodnoceni dobrovolné potvrzuje

svou ochotu ucastnit se piislusSného svou ochotu ucastnit se piislusSného

hodnoceni poté, co byl informovan o v§ech hodnoceni poté, co byl ndlezité a

aspektech hodnoceni, které maji vyznam v souladu s pravnimi piedpisy dotéeného
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pro rozhodnuti subjektu hodnoceni ucastnit
Se.

Pozménovaci navrh 38
Navrh narizeni

Cl. 5 - odst. 1 — pododstavec 1
Znéeni navrzené Komisi

5. Za tcelem ziskani povoleni piedlozi
zadavatel dotCenym Clenskym statim, v
nichz zamysli klinické hodnoceni provadét,
dokumentaci k zadosti prostfednictvim
portalu uvedeného v ¢lanku 77 (déle jen
»portal EU*).

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

Pozménovaci navrh

5. Za G¢elem ziskani povoleni K provadeéni
veskerych klinickych hodnoceni v Unii
predlozi zadavatel dotéenym clenskym
statim, v nichz zamysli klinické hodnoceni
provadét, dokumentaci k zadosti
prostiednictvim portalu uvedeného

v ¢lanku 77 (dale jen ,,portal EU®).

Oduvodneni

Jedna se 0 ujasnéni, Ze jednotny postup podavani Zadosti se tyka jak klinickych studii
provadenych v nékolika clenskych statech, tak i téch, které se provadeji pouze

V jednom clenském state.

Pozménovaci navrh 39
Navrh narizeni

Cl. 5 — odst. 1 — pododstavec 2
Znéni navrzené Komisi

Zadavatel navrhne jeden z dot¢enych
clenskych stati jako ¢lensky stat podavajici
Zpravu.

Pokud si ¢lensky stdt navrieny jako
Clensky stat podavajici zpravu nepieje byt
¢lenskym statem poddavajicim zprdavu,
dohodne se s jinym dotéenym Clenskym
statem, Ze Clenskym statem poddavajicim
zpravu bude tento jiny dotceny Clensky
stat. Pokud Zddny dotéeny clensky stdt
nepiijme funkci ¢lenského stdatu
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Pozmérnovaci navrh

Zadavatel navrhne jeden z dot¢enych
¢lenskych stati jako ¢lensky stat podavajici
Zpravu.

Dotceny clensky stit miiZe navrh
zadavatele piijmout, nebo se miiZe
dohodnout na jiném clenském stdté
podavajicim zpravu. Pokud k takovéto
dohodé nedojde do ti'i kalenddinich dnii,
bude ¢lenskym statem podavajicim zpravu
¢lensky stat navrZeny zadavatelem.
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podévajiciho zpravu, bude ¢lenskym
statem podavajicim zpravu ¢lensky stat
navrzeny zadavatelem.

Pozménovaci navrh 40
Navrh narizeni

Cl. 5 - odst. 2 — navéti
Znéni navrzené Komisi

2. Do Sesti dnti po piedloZeni
dokumentace k Zadosti oznami Clensky stat
navrZeny jako clensky stdt podavajici
zpravu zadavateli prostiednictvim portalu
EU tyto skutecnosti:

Pozmeérnovaci navrh

2. Do i kalenddinich dni po jmenovani
¢lenského statu podavajiciho zpravu
oznami tento ¢lensky stat zadavateli
prostfednictvim portalu EU tyto
skute¢nosti:

Odiivodnent

Je potreba, aby navrh narizeni vychazel z kalendarnich dnu, nikoli z dnii pracovnich.
Dodrzovani [hiit, které je jednim z faktorii konkurenceschopnosti evropského
klinického vyzkumu, predpoklada ucinnou spolupraci mezi dotcenymi clenskymi staty.
V kalendarich clenskych statii jsou svatky stanoveny rozdilné. Pokud by se v rdmci
tohoto postupu vychazelo z pracovnich dnii, vedlo by to v dotcenych clenskych statech
K rozdilnym lhitam pro validaci, posuzovani a rozhodovani.

Pozménovaci navrh 41
Navrh narizeni

C1. 5 odst. 2 — pism. a aZ d a (nova)
Znéni navrzené Komisi

a) zda je ¢lenskym statem podavajicim
zpravu, nebo ktery jiny dotéeny clensky
stat je Clenskym statem podavajicim
Zpravu;

b) zda klinické hodnoceni spada do oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni;

¢) zda je zadost uplnd v souladu s ptilohou
I;

d) zda je klinické hodnoceni, v pfipadech,
kdy to tvrdi zadavatel, nizkointerven¢nim
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Pozmérnovaci navrh

a) Ze je Clenskym statem podavajicim
zpravu;

b) zda klinické hodnoceni spada do oblasti
pusobnosti tohoto nafizenti,

¢) zda je zadost uplnd v souladu s ptilohou
I;

d) zda je klinické hodnoceni, v ptipadech,
kdy to tvrdi zadavatel, nizkointerven¢nim
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klinickym hodnocenim.

Pozménovaci navrh 42
Navrh narizeni

Cl. 5 - odst. 3
Znéni navrzené Komisi

3. Pokud ¢lensky stat navrzeny jako
Clensky stat podavajici zpravu uvedené
skute¢nosti zadavateli ve 1hité uvedené v
odstavci 2 neoznami, klinické hodnocenti, o
jehoz povoleni se Zada, se povazuje za
klinické hodnoceni spadajici do oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni, zadost se
povazuje za uplnou, klinické hodnoceni se
povazuje, v ptipadech, kdy to tvrdi
zadavatel, za nizkointervenéni klinické
hodnoceni a ¢lensky stat navrzeny jako
Clensky stat podavajici zpravu je ¢lenskym
statem podavajicim zpravu.

Klinickym hodnocenim.

da) Cislo registrace klinického hodnoceni
na portalu EU.

Pozmeérnovaci navrh

3. Pokud ¢lensky stat navrzeny jako
Clensky stat podavajici zpravu uvedené
skute¢nosti zadavateli ve 1hité uvedené v
odstavci 2 neoznami, klinické hodnocenti, o
jehoZ povoleni se Zada, se povazuje za
klinické hodnoceni spadajici do oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni, zadost se
povazuje za Uplnou, klinické hodnoceni se
povazuje, v piipadech, kdy to tvrdi
zadavatel, za klinickeé hodnoceni s
minimalnim rizikem a ¢lensky stat
navrzeny jako ¢lensky stat podavajici
zpravu je ¢lenskym statem podavajicim
zZprévu.

Oduvodneni

Je vhodnéjsi vymezit druhou kategorii vyzkumu podle miry rizika, které osoba
podstupuje, nikoli podle druhu intervence. To je v souladu s hlavnim cilem navrhu
narizeni, kterym je vytvorit pristup ridici se rizikem. Kromé toho je zapotrebi uvést
narizeni do souladu s ustanovenimi Umluvy z Ovieda. Tato imluva, ktera byla
ratifikovana radou clenskych statii, definuje v clanku 17 pojem ,,minimdlni riziko “.

Pozménovaci navrh 43
Navrh narizeni

C1. 5 — odst. 4 — pododstavec 1
Zneéni navrzené Komisi
Pokud ¢lensky stat navrzeny jako ¢lensky
stat podavajici zpravu zjisti, ze zadost neni

uplna, Ze klinické hodnoceni, o jehoz
povoleni se zada, nespada do oblasti
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Pozmérnovaci navrh

Pokud ¢lensky stat navrZeny jako ¢lensky
stat podavajici zpravu zjisti, ze zadost neni
uplna, Ze klinické hodnoceni, o jehoz
povoleni se zada, nespada do oblasti
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pusobnosti tohoto nafizeni, nebo ze
klinické hodnoceni neni
nizkointervenénim Klinickym hodnocenim,
ackoliv to tvrdi zadavatel, informuje 0 tom
zadavatele prostfednictvim portalu EU a
stanovi lhlitu nejvyse Sesti dnti, aby
umoznil zadavateli vznést pfipominky
nebo zadost prostfednictvim portalu EU
doplnit.

pusobnosti tohoto nafizeni, nebo ze
klinické hodnoceni neni klinickym
hodnocenim s minimalnim rizikem,
ackoliv to tvrdi zadavatel, informuje o tom
zadavatele prostfednictvim portalu EU a
stanovi lhlitu nejvyse Sesti dnti, aby
umoznil zadavateli vznést pfipominky
nebo zadost prosttednictvim portalu EU
doplnit.

Oduvodneni

Je vhodnéjsi vymezit druhou kategorii vyzkumu podle miry rizika, které osoba
podstupuje, nikoli podle druhu intervence. To je v souladu s hlavnim cilem navrhu
narizeni, kterym je vytvorit pristup ridici se rizikem. Kromé toho je zapotrebi uvést
narizeni do souladu s ustanovenimi Umluvy z Ovieda. Tato Gmluva, ktera byla
ratifikovana radou clenskych statii, definuje v clanku 17 pojem ,, minimalni riziko .

Pozménovaci navrh 44
Navrh narizeni

Cl. 5 — odst. 4 — pododstavec 3
Znéni navrzené Komisi

Pokud ¢lensky stat navrzeny jako ¢lensky
stat podavajici zpravu neoznami zadavateli
skute¢nosti uvedené v odst. 2 pism. a) az d)
do tfi dnd od obdrzeni pfipominek nebo
doplnéné Zadosti, povazuje se Zadost za
uplnou, klinické hodnoceni se povazuje za
klinické hodnoceni spadajici do oblasti
plusobnosti tohoto nafizeni, klinické
hodnoceni se povazuje, v ptipadech, kdy to
tvrdi zadavatel, za nizkointervenéni
klinické hodnoceni a ¢lensky stat navrzeny
jako Clensky stat podavajici zpravu je
¢lenskym statem podavajicim zpravu.

Pozménovaci navrh

Pokud ¢lensky stat navrzeny jako ¢lensky
stat podavajici zpravu neoznami zadavateli
skute¢nosti uvedené v odst. 2 pism. a) az d)
do tfi dnd od obdrzeni pfipominek nebo
doplnéné Zadosti, povazuje se Zadost za
uplnou, klinické hodnoceni se povazuje za
klinické hodnoceni spadajici do oblasti
plsobnosti tohoto nafizeni, klinické
hodnoceni se povazuje, V ptipadech, kdy to
tvrdi zadavatel, za klinické hodnoceni

s minimalnim rizikem a ¢lensky stat
navrzeny jako Clensky stat podavajici
zpravu je ¢lenskym statem podavajicim
zZprévu.

Odivodneéni

Je vhodnéjsi vymezit druhou kategorii vyzkumu podle miry rizika, které osoba
podstupuje, nikoli podle druhu intervence. To je v souladu s hlavnim cilem navrhu
narizeni, kterym je vytvorit pristup ridici se rizikem. Kromé toho je zapotiebi uvést
narizeni do souladu s ustanovenimi Umluvy z Ovieda. Tato umluva, ktera byla

PES500.727v03-00

CS

28/69 AD\931443CS.doc



ratifikovana radou clenskych stati, definuje v clanku 17 pojem ,, minimdalni riziko *.

Pozménovaci navrh 45
Navrh narizeni

Cl. 6 — odst. 1 — pism. a — pododstavec 1 a (novy)
Znéni navrzené Komisi Pozmeérnovaci navrh

V ramci posouzeni aspektii, na néz se
vztahuji body i) a ii), ¢lensky stdt
podavajicit zpravu pripadné zohledni
populacni skupiny, jimiZ se hodnoceni
zabyva.

Odiivodneéni

Pozménovaci navrh nahrazujici pozménovaci navrh 8 v navrhu stanoviska.
Zvlastnosti nékterych populacnich skupin (podle pohlavi, véku atd.) se mohou tykat
také aspektii, jako je relevantnost nebo rizika a obtize pro subjekt, jez jsou uvedeny
Vv bodeé ii). Proto je navrhovano rozsireni piisobnosti tohoto ustanoveni a zohledneni
populacnich skupin pri posuzovani vsech prvkit uvedenych v bodech i) a ii).

Pozménovaci navrh 46
Navrh narizeni

Cl. 6 — odst. 4 — pododstavec 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
Clensky stat podavajici zpravu piedlozi Pro ucely této kapitoly se za datum
¢ast I zpravy o posouzeni vcetné jejich posouzeni povaZuje datum, kdy je zprava o
zavera zadavateli a ostatnim dotéenym posouzeni predloZena ostatnim dotéenym
¢lenskym statim v t&€chto lhitach: Clenskym statium, a za datum piedloZeni

zpravy se povazuje datum, kdy je konecna
zprava piedloZena zadavateli a ostatnim
dotéenym Clenskym statiim.

Clensky stat podavajici zpravu piedlozi
¢ast [ zpravy o posouzeni véetné jejich
zaveéra zadavateli a ostatnim dotéenym
¢lenskym statim v téchto lhatach, jezZ
zahrnuji thity pro pocdtecni posouzeni,
pro spolecné posouzeni a pro slouceni do
konecné zpravy.
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Odiivodnéni

Proces posouzeni je nezbytné strukturovat tak, aby v jeho ramci mohl clensky stat
podavajici zpravu vypracovat pocatecni posouzeni, s nimz se seznami vSechny
dotcené clenské staty, které k nemu mohou nasledné vyjadrit své pripominky (spolecné
posouzeni), a aby mél clensky stat podavajici zpravu dostatek casu na zaclenéni
téchto pripominek (slouceni do konecné zpravy). Tento postup zabrani zdvojovani
posuzovani ze strany clenského statu poddavajiciho zpravu a dotéenych ¢lenskych stati
a vyjasnuje ulohu clenského statu podavajictho zpravu.

Pozménovaci navrh 47
Navrh narizeni

Cl. 6 — odst. 4 — pododstavec 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
a) do 10 dnti od data ovéteni pro a) do 10 dnti od data ovéteni pro
nizkointervenéni klinicka hodnoceni; nizkointervenéni klinicka hodnoceni; lhiita

pro provedeni spolecného posouzeni
dotéenymi Clenskymi staty a pro slouceni
piipominek ¢lenskym statem podavajicim
zpravu ¢ini nejméné 5 dnii;

Odivodneni
Zajisti se tak dostatek casu na to, aby clensky stat podavajici zpravu proved!

pocatecni posouzeni (nejvyse 5 dni), a pro spolecné posouzeni a slouceni pripominek
(nejméné 5 dni).

Pozménovaci navrh 48
Navrh narizeni

Cl. 6 — odst. 4 — pododstavec 1 — pism. b

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
b) do 25 dni od data ovéfeni pro klinicka b) do 25 dnii od data ovéfeni pro klinicka
hodnoceni jina neZ nizkointervenéni hodnoceni jina neZ nizkointervenéni
klinicka hodnoceni; klinicka hodnoceni; lhiita pro provedeni

spolecného posouzeni dotCenymi
Clenskymi staty a pro slouceni pripominek
clenskym statem poddvajicim zprdavu &ini
nejmeéné 10 dnii;
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Odiivodnéni

Zajisti se tak dostatek casu na to, aby clensky stat podavajici zpravu proved|
pocatecni posouzeni (nejvyse 15 dni), a pro spolecné posouzeni a slouceni pripominek

(nejmeéné 10 dni).

Pozménovaci navrh 49
Navrh narizeni

Cl. 6 — odst. 4 — pododstavec 1 — pism. ¢

Zneni navrzené Komisi

¢) do 30 dnti od data ovéteni pro kazdé
klinické hodnoceni hodnoceného 1écivého
ptipravku pro moderni terapii.

Pozménovaci navrh

¢) do 30 dnti od data ovéteni pro kazdé
klinické hodnoceni hodnoceného 1é¢ivého
ptipravku pro moderni terapii; lhiita pro
provedeni spolecného posouzeni
dotéenymi clenskymi staty a pro slouceni
pripominek clenskym statem podavajicim
zpravu ¢ini nejméné 10 dnii.

Oduvodneni

Zajisti se tak dostatek casu na to, aby clensky stat podavajici zpravu proved|
pocatecni posouzeni (nejvyse 20 dni), a pro spolecné posouzeni a slouceni pripominek

(nejméné 10 dni).

Pozménovaci navrh 50
Navrh narizeni

Cl. 6 — odst. 5
Znéni navrzené Komisi

5. Do data posouzeni miize kterykoliv
dotceny Clensky stat Clenskému statu
podavajicimu zpravu sdélit veskeré uvahy
tykajici se zadosti. Clensky stat podavajici
zpravu tyto ivahy nalezité zohledni.
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Pozmérnovaci navrh

5. Do data posouzeni vypracuje ¢lensky
stat poddvajici zprdavu poédteéni zpravu o
posouzeni a sezndmi s ni dotéené élenské
staty. Nejpozdéji 2 dny pied datem
piedloZeni zpravy mohou dotcené ¢lenské
staty ¢lenskému statu podavajicimu zpravu
a vSem ostatnim dotcenym Elenskym
statum sdelit veSkeré uvahy tykajici se
zadosti. Clensky stat podavajici zpravu tyto
uvahy nalezité zohledni p#i dokoncovani
zpravy o posouzeni.
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Odiivodnéni

Tim se zajisti, aby clensky stat podavajici zpravu mel 2 dny na slouceni pripominek
dotéenych clenskych statit a na dokonceni zpravy. Zabrani se tak situaci, kdy by
dotcené clenské staty mohly predkladat pripominky clenskému statu podavajicimu
zpravu az do posledniho dne lhiity pro posouzeni, kdy je nutné konecnou zpravu
predlozit zadavateli a dotcenym clenskym statiim. Vznikd tak prostor pro ucinné a
transparentni zohlednéni pripominek dotcenych clenskych statii a jejich zapracovani

do konecné sloucené zpravy.

Pozménovaci navrh 51
Navrh narizeni

Cl. 6 — odst. 6 — pododstavec 1
Znéni navrzené Komisi

Pouze Clensky stat podavajici zpravu mize
mezi datem ovéfeni a datem posouzeni
vyzadovat od zadavatele dopliujici
vysvétleni, pficemz zohledni tivahy
uvedené v odstavci 5.

Pozménovaci navrh

Pouze Clensky stat podavajici zpravu mize
mezi datem ovéfeni a datem piredloZeni
zpravy vyzadovat od zadavatele dopliiujici
vysvétleni, pficemz zohledni tivahy
uvedené v odstavci 5.

Oduvodneni

Meélo by se jasné rozliSovat mezi datem posouzeni, kterym je posledni den, kdy
dotcené clenské staty mohou vznadset pripominky k pocdtecnimu posouzeni
vypracovanému clenskym statem poddvajicim zpravu, a datem predlozeni zpravy, kdy
se konecna zprava predlozi zadavateli a dotcenym clenskym statum.

Pozménovaci navrh 52
Navrh narizeni

Cl. 6 — odst. 6 — pododstavec 3

Znéni navrzene Komisi

Pokud pii obdrzeni dopliujicich
vysvétleni Cini zbyvajici lhiita pro
predlozeni &dsti I zpravy o posouzeni
méné neZ tii dny v piipadé
nizkointerven¢nich Klinickych hodnoceni a
méné nez pét dni v piipadé jinych
hodnoceni nez nizkointerven¢nich
klinickych hodnoceni, prodlouZi se na tii,
respektive pét dnii.
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Pozménovaci navrh

Po obdrzeni dopliujicich vysvétleni sdéli
dotcené Clenské staty nejpozdéji dva dny
pied datem piedloZeni zpravy clenskému
statu podavajicimu zpravu vesSkeré své
tvahy. Clensky stit poddvajici zpravu tyto
uvahy zohledni pii dokoncovani zprdavy 0
posouzeni. Lhiita pro spolec¢né posouzeni
doplitujicich vysvétleni dotéenymi
Clenskymi staty a pro slouceni pripominek
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k témto vysvétlenim Elenskym stdtem
podavajicim zprdavu ¢ini nejméné 5 dni u
nizkointerven¢nich hodnoceni a 10 dni u
jinych nez nizkointervencnich klinickych
hodnoceni.

Oduvodneni

Postup posuzovani dopliujicich vysvétleni by mél odrazet postup spolecného
posuzovani zadosti. Clensky stat podavajici zpravu potiebuje 2 dny na sloucent
pripominek a dokonceni zpravy o posouzeni. Tim se také zajisti, ze clensky stat
podavajici zpravu bude mit dostatek casu na provedeni pocatecniho posouzeni
(nejvyse 15 dnit u nizkointervencnich hodnoceni nebo 20 dnii u jinych hodnoceni) a
pro spolecné posouzeni a slouceni pripominek (nejmené 5 dnii u nizkointervencnich
posouzeni nebo 10 dnii u jinych posouzeni).

Pozménovaci ndvrh 53
Navrh narizeni

Cl. 6 — odst. 6 — pododstavec 1
Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

Pouze ¢lensky stat podavajici zpravu mize (Netyka se ceského znéni.)
mezi datem ovéieni a datem posouzeni

vyzadovat od zadavatele dopliujici

vysvétleni, pficemz zohledni uvahy

uvedené v odstavci 5.

Pozménovaci navrh 54
Navrh narizeni
Cl. 6 — odst. 6 — pododstavec 5 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

Dotcené clenské staty nesmi po datu
posouzeni vyZadovat od zadavatele
doplitujici vysvétleni.

Odivodnéni

Jednd se 0 zaclenéni textu, ktery byl vypusten z ¢l. 8 odst. 5., zZ ditvodu jednotnosti.
Odkaz na datum posouzeni Zadosti uvedeny v ¢lanku 8 se zd& byt matouci, a proto by
meél patrit spise do tohoto clanku.
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Pozménovaci navrh 55
Navrh narizeni

C1. 6 — odst. 7 a (novy)
Znéni navrzené Komisi Pozmeérnovaci navrh

7a. Pokud ¢Elensky stat podavajici zpravu
nepiedloZi zpravu o posouzeni ve lhiitach
stanovenych v odstavcich 4, 6 a 7, méa se
za to, Ze Clensky stdt podavajici zpravu
souhlasi s casti 1 klinického hodnoceni.

Odiivodneéni

Je treba poznamenat, ze tento navrh narizeni vychdzi ze zdasady tichého souhlasu,
kterou zavadi smernice 2001/20/ES. Respektovani této zasady je nezbytné, nebot
umozni zarucit dodrzovani lhit, které jsou zasadni nejen pro zajisteni rychlého
pristupu k inovativni lécbe, ale i pro udrzeni konkurenceschopnosti evropského
klinického vyzkumu.

Pozménovaci navrh 56
Navrh narizeni

Cl. 7 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. a a (nové)
Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

aa) soulad s prisnéjSimi vnitrostatnimi
ustanovenimi, nez jsou ustanoveni tohoto
narizeni, pokud jde o ochranu subjektii
klinického hodnoceni provadéného za
ucasti granitelnych osob v souladu s
vnitrostatnim pravem;

Oduvodneni

Je treba pripomenout, Ze v oblasti ochrany zranitelnych osob musi toto narizeni
respektovat prisna ustanoveni, jez stanovily nékteré clenské staty pro jiné kategorie
zranitelnych osob, jako jsou téhotné Zeny, rodicky, kojici matky ¢i osoby zbavené

svobody.

Pozménovaci navrh 57
Navrh narizeni

C1. 7 - odst. 3 — pododstavec 3
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Zneni navrzené Komisi

Pokud zadavatel neposkytne dopliujici
vysvétleni ve Thaté stanovené clenskym
statem v souladu s prvnim pododstavcem,
povazuje se zadost za stazenou. Stazeni se
vztahuje pouze na dotCeny ¢lensky stat.

Pozménovaci navrh 58
Navrh narizeni

Cl. 7 — odst. 3 — pododstavec 4
Zneni navrzené Komist

Zadost a doplitujici vysvétleni se
predkladaji prosttednictvim portalu EU.

Pozménovaci navrh

Pokud zadavatel neposkytne na Zddost
dotceného clenského statu doplnujici
vysvétleni ve 1hité stanovené v souladu

s prvnim pododstavcem, povazuje se
zadost tykajici se probihajiciho klinického
hodnoceni za stazenou. Stazeni se vztahuje
pouze na dotCeny Clensky stat.

Pozménovaci navrh

Zadost o dopliiujici vysvétleni a dopliiujici
vysvétleni se predkladaji prostfednictvim
portalu EU.

Oduvodneni

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

Pozménovaci navrh 59
Navrh narizeni

Clanek 7 a (novy)

Znéni navrzené Komisi
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Pozmérnovaci navrh

Clinek 7a
Etické posouzeni

1. Rozhodnuti 0 povoleni provadét
klinické hodnoceni nebo o jeho vyznamné
zméné Ize udélit, pouze pokud

se prislusnym etickym aspektiim 1.

a ll. éasti dostalo piiznivého hodnoceni

ze strany prislusného orgdanu nebo organii
daného Clenského stdtu
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2. Zavery téchto organii jsou soucdsti
hodnotici zpravy vypracované podle
Clanki 6 a 7.

Oduvodneni

Mélo by se jasné stanovit, Ze posouzeni, které je nutné k udéleni povoleni provadét
klinické hodnoceni, obsahuje také etické aspekty. Casové Ihity uvedené v ¢lanku 6 a 7
obsahuji také etické posouzeni, pricemz klinické hodnoceni miize byt zahdjeno,
Jjakmile bylo sdéleno rozhodnuti podle ¢lanku 8.

Pozménovaci navrh 60
Navrh narizeni

Clanek 7 b (novy)
Zneni navrzené Komist Pozménovaci navrh

Clinek 7b

Zprava o posouzeni klinickych hodnoceni
V oblasti vzacnych onemocnéni

1. V piipadé zvlastnich piipadi klinickych
hodnoceni tykajicich se vzacnych
onemocnéni, tak jak jsou definovina

V narizeni (ES) ¢. 141/2000 o lécivych
pFipravcich pro vzacnd onemocnénit,
pozada ¢lenskych stat podavajici zpravu
Pracovni skupinu pro védecké poradenstvi
pii Evropské agentuie pro lécivé
piipravky o odborné stanovisko

K dotyénému onemocnéni nebo skupiné
onemocnéni, jichz se klinické hodnoceni
tykd, véetné aspektii, na néz se vztahuje
cast II hodnoceni.

2. Pro ucely posouzeni aspektit uvedenych
Vv ¢lanku 7 ozndmi élensky stat podavajici
zpréavu toto stanovisko Pracovni skupiny
pro védecké poradenstvi dotyénému
Clenskému stdatu, a to bez zbytecného
prodleni.

Ur. vést. L 18, 22.1.2000, s. 1.
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Odiivodnéni

V pripadeé vzacnych onemocnéni jsou odborné znalosti nezbytné pro posouzeni Zadosti
na urovni clenskych statit obecné nedostatecné. Proto by mohlo byt uZitecné pozadat
o stanovisko na evropské arovni. V zdjmu pomoci clenskému stdatu podavajicimu
zpravu a dotycnym clenskym statiim s vypracovanim informovaného posouzeni zZadosti
by mél clensky stat podavajici zpravu konzultovat s Pracovni skupinou pro védecké
poradenstvi pri EMA, kterad k tomu ma lepsi odborné predpoklady.

Pozménovaci navrh 61
Navrh narizeni

C1. 8 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

2a. Pokud dotycny Clensky stat nesouhlasi
se zavérem clenského statu podavajiciho
zpravu podle ustanoveni odst. 2 pododst. 2
pism. a) a b), nelze klinické hodnoceni

V dotyéném Clenském stdté provést.

Odiivodnent

Znéni navrzené Komisi (¢l. 8 odst. 2) umoziuje dotycnému clenskému statu
nesouhlasit s rozhodnutim o povoleni klinického hodnoceni, které vydal clensky stat
podavajici zprdavu, avsak neuvadi, jaké by to mélo disledky. Tento pozménovaci navrh
jasné stanovuje, ze v takovém pripade miize clensky stat uplatnit vyjimku ze zaveru
Clenského statu podavajiciho zpravu, a klinické hodnoceni tak nelze v dotycném

clenském staté provést.

Pozménovaci navrh 62
Navrh narizeni

Cl. 8 — odst. 2 — pododstavec 3
Znéni navrzené Komisi

Pokud dotceny ¢lensky stat nesouhlasi

se zavérem na zaklad¢é druhého
pododstavce pism. a), sdéli sviij nesouhlas,
spolu s podrobnym zdavodnénim
zalozenym na védeckych a socio-
ekonomickych argumentech a jejich
shrnutim, prostfednictvim portalu EU
Komisi, vSem ¢lenskym statim
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Pozmérnovaci navrh

Pokud dotceny ¢lensky stat nesouhlasi

se zavérem clenského statu podavajiciho
zprévu na zakladé druhého pododstavce
pism. a), sd€li svlij nesouhlas, spolu

S podrobnym zdGvodnénim zalozenym

na védeckych a socio-ekonomickych
argumentech a s jejich shrnutim,
prostiednictvim portdlu EU Komisi, vS§em
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a zadavateli. ¢lenskym statiim a zadavateli.

Oduvodneni

Cilem tohoto pozmérnovactho navrhu je toto ustanoveni navrhu narizeni upresnit.

Pozménovaci navrh 63
Navrh narizeni

C1. 8 — odst. 3 a (novy)
Znéni navrzené Komisit Pozmeérnovaci navrh

3a. V pripadé, Ze dotycny clensky stdt
odmita vydat na zdakladé éasti IT povoleni
K provadéni klinického hodnoceni, miize
se zadavatel na tento dotycny Clensky stdt
jednou obratit s odvolanim
prostiednictvim portalu Evropské unie
uvedeného v ¢lanku 77. Zadavatel miiZe
ve lhiité sedmi dnii poskytnout dopliiujici
vysvétleni. DotycCny Clensky stdat posoudi
aspekty ¢l. 7 odst. 1 pro své uzemi
podruhé a vezme v avahu dopliiujici
vysvétleni poskytnuta zadavatelem.

Dotycny Clensky stdat dokonci své
posouzeni do sedmi dnii od data prijeti
doplitujiciho vysvétleni. Pokud dotycny
Clensky stdt ve lhité sedmi dni Cast IT
zamitne nebo sviij 7avér o ni nesdeéli,
povaZuje se Zadost za definitivné
zamitnutou a klinické hodnoceni nemiize
V dotycném clenském stdté probéhnout.

Oduvodnent

Cilem tohoto pozménovaciho navrhu je zavést v ramci postupu posuzovani casti 11
moznost odvolani ze strany zadavatele. Zadavatel tak ziska moznost naposledy
poskytnout dotycnému clenskému stdatu odivodnéni ¢i vysvétleni aspektii prislusného
klinického hodnoceni vychazejici z casti 1. Aby nedochazelo k nadmernym pritahiim
PpFi posuzovani Zadosti o povoleni klinickych hodnoceni, je tato moznost vyvazena
zésadou tichého souhlasu.
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Pozménovaci navrh 64
Navrh narizeni

Cl. 8 —odst. 5
Znéni navrzené Komisi Pozmeérnovaci navrh

5. Dotcéené Clenské staty nesmi po datu vypousti se
posouzeni vyZadovat od zadavatele
dopliiujict vysvétleni.

Odiivodneéni

Toto ustanoveni bylo v zdjmu jasnosti presunuto do ¢l. 6 odst. 5a (nového).

Pozménovaci navrh 65
Navrh narizeni

C1. 8 — odst. 6 a (novy)

Zneni navrzené Komist Pozménovaci navrh

6a. Pokud prislusny ¢lensky stdt nezamitl
provadéni klinického hodnoceni, nesmi
po datu ozndmeni rozhodnuti branit
zadavateli v zahajeni klinického
hodnoceni Zadné dalsi posuzovani nebo
rozhodnuti.

Odiivodnéni
Mélo by se jasné stanovit, Ze poté, CO prislusny clensky stat oznami své rozhodnuti,

miize zadavatel zahdjit klinické hodnoceni.

Pozménovaci navrh 66
Navrh narizeni

Cl. 9 —odst. 1
Zneéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

1. Clenské staty zajisti, aby osoby ovéfujici 1. Clenské staty zajisti, aby osoby ovéfujici
a posuzujici Zdadost nebyly predmétem a posuzujici édsti I a II Zadosti nebyly
stfetu z4jmu, byly nezavislé na zadavateli, pfedmétem stietu zajmu, byly nezavislé
instituci, v niz se nachdzi misto na zadavateli a dot€enych zkousSejicich,
hodnoceni, a dotéenych zkousejicich, a rovneZz aby nebyly vystaveny zddnym
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a rovnéz aby nebyly vystaveny zadnym jinym nepatficnym vliviim.
jinym nepatficnym vliviim.

Pozménovaci navrh 67
Navrh narizeni

CL9-odst.2a

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

2a. Clenské stity zajisti, aby bylo
posouzeni Casti 11 provadéno skupinou,

Z nig alespoii polovina osob spliiuje stejna
kritéria vhodnosti jako osoby, které
splituji podminky stanovené v ¢lanku 46
tohoto naiizeni pro zkousejici.

Pozménovaci navrh 68
Navrh narizeni

Cl. 9 - odst. 3
Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
3. Pfi posuzovani se zohledni nazor 3. Pti posuzovani se zohledni nézor
alesponi jedné osoby, jejiz hlavni oblast alesponi jedné osoby, jejiz hlavni oblast
z4jmu je nevédecké povahy. Zohledni se z4jmu je nevédecké povahy. Zohledni se
nazor alespon jednoho pacienta. néazor alespon jednoho pacienta. Tento

pacient je pokud moZno zdstupcem
organizace pacientit s onemocnénim,
pro jeho? lécbu je hodnoceny lécivy
prFipravek urcen.

Oduivodnéni
Je vhodné vzit v potaz ndzor prislusného pacienta. V idedlnim pripadé by se mélo

jednat o pacienta, ktery zastupuje organizaci pacientii s onemocnénim, pro jehoz
lécbu je hodnoceny lécivy pripravek urcen.

Pozménovaci navrh 69
Navrh narizeni

C1. 10 — odst. 2 a (novy)
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Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

2a. Pokud se klinické hodnoceni tyka
Jinych kategorii subjekti, které jsou podle
vnitrostdtniho prdva povaZovdany

za zranitelné osoby, posuzuje se Zadost

o povoleni klinického hodnoceni podle
vnitrostdtnich pravnich piedpisi
dotycnych Elenskych statii.

Oduvodneni

Je treba pripomenout, ze v oblasti ochrany zranitelnych osob musi toto narizeni
respektovat pravni predpisy, jez stanovily dotycné clenské staty pro jiné kategorie
zranitelnych osob, jako jsou téhotné Zeny, rodicky, kojici matky a osoby zbavené

svobody.

Pozménovaci navrh 70
Navrh narizeni

CL 13 — odst. 1

Zneni navrzené Komist

Touto kapitolou neni dot¢ena moznost
zadavatele predloZit po zamitnuti udéleni
povoleni nebo po stazeni zadosti
jakémukoli dotéenému ¢lenskému statu
zéadost o povoleni. Tato zadost se povazuje
za novou zadost o povoleni jiného
klinického hodnoceni.

Pozménovaci navrh 71
Navrh narizeni

Cl. 14 — odst. 1 — pododstavec 2
Znéni navrzené Komisi

Zadost miize byt predlozena pouze po datu
oznameni rozhodnuti o poc¢ate¢nim
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Pozménovaci navrh

Touto kapitolou neni dot¢ena moznost
zadavatele predloZit po zamitnuti udéleni
povoleni nebo po stazeni zadosti
jakémukoli dotéenému ¢lenskému statu
zadost o povoleni klinického hodnoceni.
Tato Zadost se povazuje za novou Zadost
o0 povoleni jiného klinického hodnoceni.
V této nové Zdadosti museji byt uvedeny
divody zamitnuti nebo staZeni pitvodni
Zadosti o povoleni klinického hodnoceni
a zmény oproti puvodni verzi protokolu.

Pozmérnovaci navrh

Zadost muze byt piedloZena pouze po datu
oznameni rozhodnuti o po€ate¢nim
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povoleni. povoleni ze strany vSech prFislusnych

Clenskych stati.

Odiivodneéni

Bude existovat nekolik dat oznameni rozhodnuti, protoze toto oznameni c¢ini kazdy
prislusny clensky stat jednotlive. Tato rozhodnuti budou pravdépodobné oznamena
témer ve stejnou dobu nebo pouze s rozdilem nékolika dnii. Vzhledem ke kratké [hiite
K vydani pocatecniho rozhodnuti je vhodné, aby byl cely postup jednoduchy a jasny
a aby mel radnou strukturu, tj. aby se pred vydanim pocatecniho rozhodnuti
nepridavaly zadné noveé clenské staty.

Pozménovaci navrh 72
Navrh narizeni

Cl. 14 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
2. Clensky stat podavajici zpravu 2. Pokud ¢lensky stat podaval zpravu
v souvislosti se Zadosti uvedenou v souvislosti s pocdtecnim povolovacim
v odstavci 1 musi byt ¢lenskym statem postupem, musi byt ¢lenskym statem
podavajicim zpravu v souvislosti podavajicim zpravu v souvislosti se Zadosti
S poédtec¢nim povolovacim postupem. uvedenou v odstavci 1. Jestlize byla

CS

puvodni Zadost predloZena pouze jednomu
clenskému stdatu, tento clensky stdt je
Clenskym stdtem poddvajicim zpravu.

Oduvodneni

Tim se zajisti, Ze ¢lensky stdt poddavajici zprdavu v souvislosti s pocatecnim
povolovacim postupem bude clenskym statem podavajicim zpravu v souvislosti

s rozsirenim klinického hodnoceni. Clensky stat podavajici zprdavu by mél byt urcen
pouze tehdy, pokud se Zadost tyka nejméné tii ¢lenskych statii. Klinické hodnoceni by
nemélo byt rozsirovano na zakladeé hodnoceni, jez bylo provedeno pouze v jednom ¢i
dvou clenskych statech. Rozhodnuti EU by vzdy mélo byt zaloZeno na Sirsim
rozhodnuti ¢lenskych statii, coz by znamenalo, Ze za timto ucelem by se mélo jednat
nejmeéné o tri clenské staty.

Pozménovaci navrh 73
Navrh narizeni

CL 14 — odst. 11
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Zneni navrzené Komisi

11. Zadavatel nesmi predlozit zadost v
souladu s timto ¢lankem, pokud jiZ byl
zahajen postup uvedeny v kapitole 111
v souvislosti s uvedenym klinickym
hodnocenim.

Pozménovaci navrh

11. Zadavatel nesmi piedlozit zadost

Vv souladu s timto ¢lankem, pokud byl

v souvislosti s uvedenym klinickym
hodnocenim jiZ zahdjen postup uvedeny

v kapitole 111, ktery se vztahuje na aspekt,
JjimZ se zabyvd I. ¢dast hodnotici zpravy.

Odiivodneéni

Posuzovani ll. casti probiha v jednotlivych ¢lenskych statech, proto by probihajici
postup povoleni vyznamné zmeny, ktery se vztahuje k |l. casti, nemél branit podani

Zadosti o rozsireni poctu clenskych stati.

Pozménovaci navrh 74
Navrh narizeni

Cl. 17 — odst. 4 — pododstavec 3

Zneni navrzené Komist

Pokud ¢lensky stat podavajici zpravu
neoznami zadavateli skutecnosti v souladu
S odst. 2 pism. a) az c) do tii dnti

od obdrzeni ptipominek nebo doplnéné
zé4dosti, povazuje se zadost za Gplnou

a v piipadé, Ze je klinické hodnoceni
nizkointervenénim Klinickym hodnocenim,
ma se za to, ze zustane nizkointervenénim
klinickym hodnocenim i po provedeni
vyznamné zmény.

Pozménovaci navrh

Pokud ¢lensky stat podavajici zpravu
neoznami zadavateli skute¢nosti v souladu
S odst. 2 pism. a) az c) do tfi dnt

od obdrzeni ptipominek nebo doplnéné
zé4dosti, povazuje se zadost za Gplnou

a v piipadé, Ze je klinické hodnoceni
klinickym hodnocenim s minimalnim
rizikem, ma se za to, Ze zlstane klinickym
hodnocenim s minimalnim rizikem

i po provedeni vyznamné zmény.

Oduvodneni

Je vhodnéjsi vymezit druhou kategorii vyzkumu podle miry rizika, které osoba
podstupuje, nikoli podle druhu intervence. To je v souladu s hlavnim cilem navrhu
narizent, kterym je vytvorit pristup ridici se rizikem. Kromé toho je zapotrebi uvést
narizeni do souladu s ustanovenimi Umluvy z Ovieda. Tato umluva, ktera byla
ratifikovana radou clenskych statii, definuje v clanku 17 pojem ,, minimalni riziko *.

Pozménovaci navrh 75
Navrh narizeni

Cl. 28 — odst. 1 — pism. a
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Znéni navrzené Komisi
a) ocekavané ptinosy pro 1écbu

a pro vetejné zdravi odtvodnuji
predvidatelna rizika a obtize;

Pozménovaci navrh 76
Navrh narizeni

Cl. 28 — odst. 1 — pism. b
Znéni navrzené Komisit

b) soulad s pismenem a) je neustale

Pozménovaci navrh

(Netykd se ceského znéni.)

Pozmeérnovaci navrh

b) zasady stanovené v pismenu a) jsou

dodriovan, dodrZovany po celou dobu provadéni
studie;
Odiivodneni
Jde o ujasnéni textu Komise.
Pozménovaci navrh 77
Navrh natizeni
Cl. 28 — odst. 1 — pism. ¢
Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
c) subjekt hodnoceni nebo jeho zakonny vypousti se
zastupce (pokud neni subjekt hodnoceni
zputsobily informovany souhlas udélit)
udélil informovany souhlas;
Odiivodneéni

Jevi se rozumnéjsi presunout tuto podminku a umistit ji za ¢l. 28 odst. 1 pism. d).
V praxi totiz musi byt subjekt hodnoceni nebo jeho zakonny zastupce pred tim, nez
udeli sviij informovany souhlas, nalezité informovani o cilech, rizicich a obtiZich

spojenych s klinickym hodnocenim.

Pozménovaci navrh 78
Navrh narizeni

Cl. 28 — odst. 1 — pism. d
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Zneni navrzené Komisi

d) subjekt hodnoceni nebo jeho z&konny
zastupce (pokud neni subjekt hodnoceni
zpusobily informovany souhlas udélit) mél
v predchozim pohovoru se zkousejicim
nebo élenem zkousejiciho tymu prilezitost
porozumet 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 ajmy;

Pozménovaci navrh

d) subjekt hodnoceni nebo jeho z&konny
zastupce (pokud neni subjekt hodnoceni
zpusobily informovany souhlas udélit) mél
v predchozim pohovoru se zkousejicim
nebo jeho zastupcem piilezitost porozumét
ciltim, riziktim 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
ujmy;

Odiivodnent

Je treba pripomenout, Ze v praxi miiZe zkousejici ukol informovat osobu, kterd je
pripravena podrobit se vyzkumu, nebo jejiho zakonného zastupce, a ziskat jejich
souhlas, sverit lékari nebo jiné osobé. Napriklad ve Francii je to povoleno zdakonem.

Pozménovaci navrh 79
Navrh narizeni

Cl. 28 — odst. 1 — pism. d a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh

da) subjekt hodnoceni nebo jeho zakonny
zastupce (pokud neni subjekt hodnoceni
zputsobily informovany souhlas udélit)
udélil informovany souhlas;

Oduvodneni

Jevi se rozumnéjsi presunout tuto podminku z ¢l. 28 odst. 1 pism. c). V praxi totiz
mus? byt subjekt hodnoceni nebo jeho zdakonny zastupce pred tim, nez udeli svij
informovany souhlas, nalezité informovani o cilech, rizicich a obtizich spojenych

s klinickym hodnocenim.
Pozménovaci navrh 80
Navrh narizeni

Cl 29 — odst. 1
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Zneni navrzené Komisi

1. Informovany souhlas mé& pisemnou
formu a je opatfen datem a podpisem

a subjekt hodnoceni nebo jeho zakonny
zastupce jej udéluje svobodné poté, co byl
fadné informovan o povaze, vyznamu,
dopadech a rizicich klinickeho hodnoceni.
Informovany souhlas musi byt pfislusSnym
zpusobem zdokumentovan. Pokud subjekt
hodnoceni neni schopen psat, miize byt
ve vyjimecnych ptipadech ud€len tstni
souhlas za pfitomnosti alespon jednoho
nestranného svédka. Subjekt hodnoceni
nebo jeho zdkonny zastupce obdrzi kopii
dokumentu, kterym byl informovanym
souhlas udélen.

Pozménovaci navrh

1. Informovany souhlas méa pisemnou
formu a je opatfen datem a podpisem

a subjekt hodnoceni nebo jeho zakonny
zastupce jej udéluje svobodné poté, co byl
fadn¢ informovan o povaze, vyznamu,
dopadech a rizicich klinického hodnoceni.
Informovany souhlas musi byt pfisluSnym
zpusobem zdokumentovan. Subjektu
hodnoceni je podle moZnosti poskytnuta
dostatecéna lhiita k prijeti rozhodnuti.
Pokud subjekt hodnoceni neni schopen
psat, mize byt ve vyjimecnych piipadech
udélen ustni souhlas za pfitomnosti alespon
jednoho nestranného svédka. Subjekt
hodnoceni nebo jeho zékonny zéstupce
obdrzi kopii dokumentu, kterym byl
informovany souhlas udélen.

Oduvodneni

Subjektu hodnoceni by méla byt na prijeti rozhodnuti poskytnuta dostatecna lhiita. To
by nemélo platit pro nouzoveé situace, kdy by se rozhodnuti mélo prijmout urychlené.

Pozménovaci navrh 81
Navrh narizeni

Cl. 30 — odst. 1 — pism. b
Znéni navrzene Komisi

b) nezptisobily subjekt hodnoceni obdrzel
informace o hodnoceni, jeho rizicich

a ptinosech, které odpovidaji jeho
schopnosti véci porozumét;

Pozménovaci navrh

b) nezptisobily subjekt hodnoceni obdrzel
v souladu s vnitrostatnimi pravnimi
Dpiedpisy dotycného Elenského stdatu

od zkousSejiciho nebo jeho zdstupce
informace o hodnoceni, jeho rizicich

a prinosech, které odpovidaji jeho
schopnosti véci porozumét;

Odivodneéni

Je treba pripomenout, ze v praxi muze zkousejici uikol informovat osobu, ktera je
pripravena podrobit se vyzkumu, nebo jejiho zakonného zastupce, a ziskat jejich
souhlas, svérit lékari jakozto svému zastupci. Napriklad ve Francii je to povoleno
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zédkonem.

Pozménovaci navrh 82
Navrh narizeni

Cl. 30 — odst. 1 — pism. f

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
f) takovy vyzkum se vztahuje ptimo k Zivot f) takovy vyzkum se vztahuje piimo
ohroZujicimu ¢& zneschopriujicimu K onemocnént, kterym dotyénd osoba trpi;
zdravotnimu stavu, kterym subjekt
hodnoceni trpi;
Odivodneéni

Clanek 30 se tyka pacientii nezpiisobilych projevit souhlas kviili onemocnént, jez ma
dopad na jejich kognitivni funkce. Tato podminka se lisi od nouzovych situaci, kterym
se venuje clanek 32 a které by zde nemély byt zminény. Priviastek ,,zneschopnujici
(ve smyslu ,, oslabujici ) se v dnesni dobé ve Francii pouzivd velmi madlo. Je potieba
zminit pouze onemocnéni, ,, kterym dotycna osoba trpi“ a ktery je pricinou jeji
nezpusobilosti udélit souhlas.

Pozménovaci navrh 83
Navrh narizeni

Cl. 30 — odst. 1 — pism. h

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
h) lze divodné& ptredpokladat, Ze ticast h) lze divodné ptredpokladat, Ze tiCast
v klinickém hodnoceni bude v klinickém hodnoceni bude
pro nezpusobily subjekt hodnoceni pro nezpusobily subjekt hodnoceni
pfinosem, ktery pfevazi nad riziky nebo pfinosem, ktery pfevazi nad riziky nebo
nevyvola Zdadna rizika. vyvola pouze minimalni riziko.
Odiivodneni

Navrh narizeni se vztahuje pouze na klinicka hodnoceni obnasejici rizika (at' uz
minimalni nebo veétsi). Nevztahuje se na neintervencni vyzkum, ktery ze své podstaty
zadné riziko nezahrnuje.
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Pozménovaci navrh 84
Navrh narizeni

C1. 31 — odst. 1 a (novy)
Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

1a) V piipadé, Ze klinické hodnoceni
Ppredstavuje minimadlni riziko, Ze souhlas
druhého drZitele rodicovské zodpovédnosti
nelze udélit ve lhité slucitelné

S metodickymi poZadavky vyzkumu,

a pod podminkou souhlasného etického
posudku miize byt klinické hodnoceni

Vv piipadé nezletilé osoby zahajeno

se souhlasem pouze jednoho drZitele
rodicovské zodpovédnosti, aniz je dotéen
¢l. 31 odst. 1.

Odiivodneéni

Navrh narizeni neprizpusobuje podminky ziskavani souhlasu podstupovanému
konkrétnimu riziku a zatezi v souvislosti s vyzkumem. Je Zadouci umoznit clenskym
statum zmirnéni podminek ziskavani souhlasu pro klinicka hodnoceni s minimalnim
rizikem, ktera se tykaji nezletilych osob, pokud neni mozné z ditvodu nedostatku casu
Cekat na prichod druhého drzitele rodicovské zodpovédnosti a pokud byl vydan
souhlasny eticky posudek.

Pozménovaci navrh 85
Navrh narizeni

Cl 31 - odst. 1 — pism. h

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh
h) toto klinické hodnoceni piinasi skupiné h) toto klinické hodnoceni miiZe mit
pacientd urCity ptimy pfinos. pro danou kategorii pacientt urcity ptimy
pfinos.
Oduvodneni

Pojem ,, kategorie“ je vhodnéjsi.
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Pozménovaci navrh 86
Navrh narizeni

C1. 32 — odst. 1 — navéti
Znéni navrzené Komisi

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 zahajeni klinického
hodnoceni a informace o klinickém
hodnoceni mohou byt poskytnuty

po zahdjeni klinického hodnoceni

za predpokladu, Ze jsou splnény vSechny
tyto podminky:

Pozmeérnovaci navrh

1. Odchylné od ¢l. 28 odst. 1 pism. c) a d),
¢l. 30 odst. 1 pism. a) ab) acl. 31 odst. 1
pism. a) a b) se informovany souhlas podle
cl. 29 odst. 1 ziskd, jakmile je to moZné

po zahajeni klinického hodnoceni,

a informace o klinickém hodnoceni

se poskytnou po zahajeni klinického
hodnoceni za piedpokladu, Ze jsou splnény
vSechny tyto podminky:

Oduvodneni

Je vhodné Zadat o souhlas za ticelem pokracovani v klinickém hodnoceni v okamziku,
kdy subjekt hodnoceni nabude zpiisobilosti K udéleni souhlasu, a to nejlépe jeste

pred dokoncenim daného hodnoceni.

Pozménovaci navrh 87
Navrh narizeni

Cl. 32 — odst. 1 — pism. a
Znéni navrzené Komisi

a) vzhledem k naléhavosti situace,
zpisobené nahlym zivot ohrozujicim nebo
jinym nahlym vaznym zdravotnim stavem,
neni mozné¢ ziskat od subjektu hodnoceni
pfedchozi informovany souhlas a neni
mozné poskytnout subjektu hodnoceni
pfedbéZzné informace;

Pozménovaci navrh 88
Navrh narizeni

Cl1. 32 —odst. 1 — pism. b
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Pozmérnovaci navrh

a) vzhledem k naléhavosti situace,
zpusobené nahlym Zivot ohrozujicim nebo
jinym nahlym vaznym onemocnénim, neni
mozné ziskat od subjektu hodnoceni nebo
Jjeho pravniho zastupce (rodice nebo
opatrovnika) ptedchozi informovany
souhlas a neni mozné poskytnout subjektu
hodnoceni nebo jeho pravnimu zastupci
(rodici nebo opatrovnikovi) predbézné
informace;
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Zneni navrzené Komisi

b) neni k dispozici zakonny zastupce;

Pozmériovaci navrh

b) souhlas zakonného zastupce nelze
ziskat ve lhuté slucitelné s metodickymi
poZadavky na vyzkum;,

Oduvodneni

Je potreba zrusit podminku nepritomnosti zastupce pro provedeni klinického
hodnoceni v nouzovych situacich. V opacném pripade by toto ustanoveni
predstavovalo v pripade nekterych clenskych statii krok zpet. Napriklad

ve francouzském pravu existuje ustanoveni, které povoluje zahajeni klinického
hodnocent bez predchoziho souhlasu rodiny, i kdyz je v naléhavém pripade
bezprostredniho ohrozZeni Zivota (srdecni zastavy) pritomna.

Pozménovaci navrh 89
Navrh narizeni

Cl. 32 — odst. 1 — pism. ¢
Zneni navrzené Komist

c) subjekt hodnoceni v minulosti nevyjadiil
namitky zndmé zkousSejicimu;

Pozménovaci navrh 90
Navrh narizeni

Cl. 32 — odst. 1 — pism. d

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh
c) subjekt hodnoceni nebo jeho pravni

zastupce v minulosti nevyjadiili namitky
znamé zkousejicimu;

Pozmérnovaci navrh

d) vyzkum se piimo vitahuje k zdravotnim vypousti se
stavu, ktery znemoZituje ziskat predchozi
informovany souhlas a poskytnout
piedbéiné informace;
Oduvodneéni

Nouzova situace neni vidy pricinou nemoznosti ziskat souhlas: napriklad vyzkum
Sokového stavu lze provést na pacientech hospitalizovanych na oddéleni intenzivni
péce, kteri nejsou zpiisobili souhlas udelit (koma, umely spanek). Doslovny vyklad
tohoto ¢lanku by mohl tomuto vyzkumu zabrdanit.
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Pozménovaci navrh 91
Navrh narizeni

C1. 32 — odst. 1 — pism. e

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
e) klinické hodnoceni piedstavuje e) neexistuji ditvody ocekdvat, Ze vyhody
pro subjekt hodnoceni minimalni riziko spojené s ucasti v klinickém hodnoceni
a velmi malou zdtéz. budou odpovidat riziku, kterému by byl

subjekt hodnoceni vystaven, e vyzkum je
spojen pouze s minimdlnim rizikem a Ze
V piipadé subjektii hodnoceni
nepredstavuje nepiiméienou zdtéz.

Oduvodneni

Philippe Juvin vita moznost, kterou nabizi navrh narizeni a ktera spociva v odchylce
od predchoziho souhlasu pacienta pro pripady klinickych hodnoceni v nouzové
situaci. Omezeni moznosti takovy vyzkum uskutecnit pouze na pripady s minimalnim
rizikem se jevi jako prilis restriktivni a pro nékteré clenské staty by znamenalo krok
zpét. V praxi by toto ustanoveni vyloucilo radu vyzkumnych studii v oblasti
resuscitace a inovativnich pripravkii.

Pozménovaci navrh 92
Navrh narizeni

Cl. 32 — odst. 2 a (novy)
Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

2a. Pokud subjekt hodnoceni nebo
pFipadné jeho zakonny zdstupce neudélili
souhlas s pokracovanim vyzkumu, budou
informovdni o tom, Ze mohou pred
odmitnutim souhlasu nesouhlasit

S pouZitim ziskanych informaci.

Odiivodnéni
V zdjmu zajisténi bezpecnosti subjektit hodnoceni a spolehlivosti udajii Philippe Juvin
navrhuje zaveést dopliujici ustanoveni, které zkousejicimu nebo jeho zastupci ulozi

povinnost dotazat se subjektu hodnoceni nebo pripadné jeho zdstupce, zda souhlasi
S pouzitim svych udajii.
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Pozménovaci navrh 93
Navrh narizeni

Cl. 32 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. a

Zneni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
a) pokud jde o nezptisobilé subjekty a) pokud jde o nezptisobilé subjekty
hodnoceni a nezletilé, ziska se hodnoceni a nezletilé, ziska se
informovany souhlas uvedeny v odstavci 1 informovany souhlas uvedeny v odstavci 1
co nejdiive od zakonného zastupce co nejdiive od zadkonného zastupce
a informace uvedené v odstavci 1 musi byt a informace uvedené v odstavci 1 musi
subjektu hodnoceni poskytnuty co zkousSejici nebo jeho zdstupce subjektu
nejdiive; hodnoceni poskytnout co nejdtive;

Odivodneni

Je treba pripomenout, Ze v praxi miize zkousSejici ukol informovat osobu, Ktera je
pripravena podrobit se vyzkumu, nebo jejiho zakonného zastupce, a ziskat jejich
souhlas, sverit lékari jakozZto svému zastupci. Napriklad ve Francii je to povoleno
zékonem.

Pozménovaci navrh 94
Navrh narizeni

Cl. 34 — nazev

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
Ukonceni klinického hodnoceni Ukonceni klinického hodnoceni, predasné
a predcasné ukonceni klinického ukon¢eni klinického hodnoceni
hodnoceni a piedloZeni jeho vysledki
Odiivodneéni

Uprava nazvu kviili zohlednéni obsahu clanku.

Pozménovaci navrh 95
Navrh narizeni

Cl. 34 — odst. 3 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
Do jednoho roku od ukonceni klinického Do dvou let od ukonc¢eni klinického
hodnoceni zasle zadavatel shrnuti vysledkti hodnoceni zasle zadavatel do databaze EU
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klinického hodnoceni do databaze EU.

shrnuti vysledk klinického hodnocent,
které obsahuje prvky uvedené v p#iloze 111
tohoto naiizeni. Zadavatel kromé toho
piedloZi také souhrn se stejnym obsahem,
ktery musi byt srozumitelny laikovi.

UvaZuje-li se v dobé podani Zdadosti

0 povoleni o provedeni klinického
hodnoceni za ucelem ziskdni registrace
lécivého pripravku, bude shrnuti vysledkii
uvedené v pododstavci 1 do 30 dnit

po datu registrace, nebo pripadné

do jednoho roku od vydani rozhodnuti
nepokracovat ve vyvoji lécivého piipravku
Zverejnéno.

Odiivodneéni

Ackoli je shrnuti vysledki klinickych hodnoceni potieba zverejnit, nemélo by to mit
dopad na konkurenceschopnost zadavatele. Proto se navrhuje, aby byly v pripade
komercnich hodnoceni vysledky zverejiiovany 30 dnii po rozhodnuti o registraci.
Pokud dojde k zastaveni vyvoje lécivého pripravku, mély by byt vysledky zverejnény
do jednoho roku od prijeti rozhodnuti nepokracovat v procesu vyvoje.

Pozménovaci navrh 96
Navrh narizeni

Cl. 34 — odst. 4
neéni navrzené Komisit

4. Pokud neni pozastavené nebo docasné
prerusené klinické hodnoceni znovu
zahdjeno, povaZzuje se pro ucely tohoto
nafizeni za ukonc¢eni klinického rozhodnuti
datum rozhodnuti zadavatele klinické
hodnoceni znovu nezahgjit. V piipadé
pfedcasného ukonceni se za datum
ukonceni klinického hodnoceni povazuje
datum ptfed¢asného ukonceni.
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Pozménovaci navrh

4. Pokud neni pozastavené nebo docasné
prerusené klinické hodnoceni znovu
zahdjeno, povazuje se pro ucely tohoto
nafizeni za ukonceni klinického rozhodnuti
datum rozhodnuti zadavatele klinické
hodnoceni znovu nezahdjit. V piipade
pfedcasného ukonceni se za datum
ukonceni klinického hodnoceni povazuje
datum ptfed¢asného ukonceni.

V piipadé, Ze se v klinickém hodnoceni
nepokracuje, zadavatel oznami prislusné
divody dotycnému Clenskému stdtu
prostiednictvim portalu EU, a to

do 15 dnii od rozhodnuti nepokracovat

v klinickém hodnoceni.
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Odiivodnéni

Cilem pozménovaciho navrhu je zajistit transparentnost duvodit nepokracovat
v klinickém hodnoceni.

Pozménovaci navrh 97
Navrh narizeni

Cl. 34 — odst. 5 a (novy)
Znéni navrzené Komisi Pozmeérnovaci navrh

5a. Komise je zmocnéna k prijimani akti
V pFenesené pravomoci v souladu

S Clankem 85 za ucelem zmény

pr¥ilohy Illa s cilem pFizpiisobit ji
védeckému vyvoji ¢i celosvétovému vyvoji
V oblasti pravnich predpisii.

Odiivodneni
Ma-li byt obsah shrnuti vysledkii prizpiisobovan védeckému vyvoji ¢i celosvétovému
VYVOji V oblasti pravnich predpisu, je tFeba zajistit pruzny pristup.
Pozménovaci navrh 98

Navrh narizeni

CL 36 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
Evropskéa agentura pro 1é¢ivé ptipravky Evropska agentura pro 1é¢ive piipravky
ziizené natizenim (ES) €. 726/2004 (dale ziizené natizenim (ES) €. 726/2004 (dale
jen ,agentura®) ziizuje a udrzuje jen ,agentura‘) zfizuje a udrzuje
elektronickou databazi pro podavani zprav elektronickou databazi pro podavani zprav
uvedenych v ¢lancich 38 a 39. uvedenych v ¢lancich 38 a 39. Tato

elektronicka databaze je modulem
databaze uvedené v ¢&l. 24 odst. 1 nai‘izeni
(ES) & 726/2004.

Oduvodneni

Oprava pravniho z&kladu databdze EudraVigilance. Tento pozménovaci navrh
nahrazuje pozmeénovaci navrh 17 navrhu stanoviska.
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Pozménovaci navrh 99
Navrh narizeni

Cl. 38 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi Pozmeérnovaci navrh

2. Lhtta pro podavani hlaSeni musi vzit v (Netyka se ceského znéni.)
uvahu zévaznost ucinku. Pokud je

nezbytné zajistit véasné hlaseni, mize

zadavatel ptedlozit pocatecni neuplné

hlaseni, po némz nasleduje tplné hlaseni.

Odiivodneni
(Netyka se ceského znéni).
Pozménovaci navrh 100
Navrh narizeni
Cl. 38 — odst. 3
Zneéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
3. Jestlize nemé zadavatel z diivodu 3. Jestlize zadavatel neni schopen podat
nedostatku zdrojit moZnost podat hlaseni hlaSeni do elektronické databaze uvedené
do elektronické databaze uvedené Vv ¢lanku 36 piimo, mize hlaseni podat
Vv ¢lanku 36, muze hlaseni podat ¢lenskému ¢lenskému statu, v némz k podezieni
statu, v némz k podezieni na zdvazny na vyskyt zavazného neocekdavaného
neocekavany neZadouct ucinek doslo. nezadouciho ucinku doslo. Tento ¢lensky
Tento Clensky stat ohlasi podezieni na stat ohlasi podezieni na vyskyt zavazného
zavazné neocekdvané nezadouci ucinky neocekavaného nezadouciho ucinku
v souladu s odstavcem 1. v souladu s odstavcem 1.
Odiivodneni

Duvod, pro¢ zadavatel nemiize hlasit podezieni na vyskyt zavazného neocekavaného
nezadouctho ucinku, je irelevantni. Aby bylo zajisténo, zZe se podezieni na vyskyt
zavaznych neocekavanych nezadoucich ucinku bude vzidy hlasit, je proto zapotiebi
zajistit moznost, Ze toto podezieni bude hlasit nehledé na uvedeny ditvod clensky stat.

Pozménovaci navrh 101

Navrh narizeni

CL 39 — odst. 1
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Zneni navrzené Komisi

1. Pokud jde o neregistrované hodnocené
1é¢ivé piipravky jiné nez placebo

a registrované 1é¢ivé pripravky, které
nejsou podle protokolu pouzity v souladu

S podminkami registrace, piedlozi
zadavatel jednou ro¢né¢ elektronicky
agentufe zpravu o bezpec¢nosti kazdého
hodnoceného 1é¢ivého piipravku pouzitého
v klinickém hodnoceni, jeho? je
zadavatelem.

Pozménovaci navrh

1. Pokud jde jiné o neregistrované
hodnocené 1é¢ivé piipravky nez placebo
a registrované 1écivé pripravky, které
nejsou podle protokolu pouzity v souladu
S podminkami registrace, piedlozi
zadavatel jednou rocné¢ elektronicky
agentufe zpravu o bezpec¢nosti kazdého
hodnoceného 1é¢ivého piipravku pouzitého
v klinickém hodnoceni nebo nékolika
klinickych hodnocenich, jichz je
zadavatelem. V pFipadé nutnosti budou
V této zpravé jasné uvedeny veskeré
bezpecnostni aspekty tykajici se
konkrétniho pohlavi nebo konkrétni
vékové skupiny.

Oduvodneni

Pokud je hodnoceny lécivy pripravek predmétem vice nez jednoho klinického
hodnoceni, mélo by byt z ditvodu vylouceni dvojiho hldseni a tim i za ucelem omezeni
administrativni zatéze mozné predkladat jediné hlaseni tykajici se bezpecnosti
hodnoceného lécivého pripravku. Toto hldseni by navic mélo obsahovat uidaje

o0 rozdilech mezi pohlavimi a vekovymi skupinami, pokud jde o jeho bezpecnost.

Pozménovaci navrh 102
Navrh narizeni

C1. 39 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi
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Pozmérnovaci navrh

la. Pokud zadavatel nema pristup

K nékterym informacim, a nemiize tudiz
predloZit uplnou zpravu, mélo by to byt
V této zpravé uvedeno.

V piipadé, Ze klinické hodnoceni zahrnuje
pouziti vice neZ jednoho hodnoceného
lécivého pFipravku, miiZe zadavatel

pro vSechny hodnocené lécivé pripravky
pouzité pii hodnoceni piredloZit jednu
spole¢nou zpravu o bezpecnosti. Zadavatel
by mél ve zpravé uvést ditvody tohoto
rozhodnuti.
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Pozménovaci navrh 103
Navrh narizeni

CL 41 — odst. 1

Zneéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
1. Pokud jde o registrované 1é€ivé 1. Pokud jde o registrované 1é€ivé
piipravky, které jsou podle protokolu piipravky, které jsou podle protokolu
pouzivany v souladu s podminkami pouzivany v souladu s podminkami
registrace, informuje zadavatel jednou registrace, informuje zadavatel jednou
ro¢né drzitele rozhodnuti o registraci ro¢né drzitele rozhodnuti o registraci
0 vSech podezienich na zdvazné nezadouci 0 vSech podezienich na vyskyt zavaznych
ucinky. nezadoucich ucinkii, prip. véetné reakci
u konkrétniho pohlavi nebo konkrétni
vékové skupiny.
Odivodneéni

V pripadé nutnosti by se mély zjistovat bezpecnostni aspekty se vztahem
ke konkrétnimu pohlavi nebo konkrétni vékové skupiné, které by se mély radné hlasit
drziteli rozhodnuti o registraci.

Pozménovaci navrh 104
Navrh narizeni

Cl. 43 — odst. 1

Zneéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
Podavani zprav o bezpecnosti pomocnych Podavani zprav o bezpecnosti pomocnych
1é¢ivych pripravki se provadi v souladu 1é¢ivych pripravki se provadi v souladu
S kapitolou 3 smérnice 2001/83/ES. se smérnici 2010/84/EU.
Odiivodneéni

Tento odkaz na smérnici je treba zménit. Smérnice 2010/84/EU, kterad vstoupila
v platnost v lednu 2011, totiz v otdzce farmakovigilance méni smérnici 2001/83/ES.

Pozménovaci navrh 105
Navrh narizeni

Cl. 45 — odst. 1 — pism. a
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Zneni navrzené Komisi

a) zda je klinické hodnoceni

nizkointervenénim Klinickym hodnocenim;

Pozménovaci navrh

a) zda je klinické hodnoceni klinickym
hodnocenim s minimalnim rizikem;

Odiivodneéni

Je vhodnéjsi oprit navrh narizeni o pristup, ktery se ridi zvysenim rizika v diisledku
vyzkumu, a sledovani uzpuisobit riziku, jez subjekt klinického hodnoceni podstupuje.

Pozménovaci navrh 106
Navrh narizeni

Cl. 48 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

Hodnocené 1é¢ivé pripravky musi byt
vysledovatelné, skladované, ni¢ené

a vracené zpusobem vhodnym

a pfimefenym k zajisténi bezpecnosti
subjektu hodnoceni a spolehlivosti

a robustnosti udaja ziskanych v klinickém
hodnoceni, pficemz se vezme v tvahu, zda
je hodnoceny 1é¢ivy piipravek registrovan
a zda je klinické hodnoceni

nizkointervenénim Klinickym hodnocenim.

Pozménovaci navrh

Hodnocené 1é¢ivé piipravky musi byt
vysledovatelné, skladované, ni¢ené

a vracené zpiisobem vhodnym

a pfimeéfenym k zajisténi bezpecnosti
subjektu hodnoceni a spolehlivosti

a vypovedni hodnoty idaju ziskanych

Vv klinickém hodnoceni, pfi¢emz se vezme
v uvahu, zda je hodnoceny 1éCivy piipravek
registrovan a zda je klinické hodnoceni
klinickym hodnocenim s minimalnim
rizikem.

Oduvodneni

Je vhodnéjsi oprit navrh narizeni o pristup, ktery se ridi zvysenim rizika v diisledku
vyzkumu, a uzpiisobit ustanoveni o sledovani, skladovani, niceni a vraceni
hodnoceného lécivého pripravku riziku, jez subjekt klinického hodnoceni podstupuje.

Pozménovaci navrh 107
Navrh narizeni

C1. 49 — odst. 2
Zneni navrzené Komisi
2. Pro ucely tohoto ¢lanku se ,,zavaznym

poruSenim® rozumi poruseni, které by
mohlo do zrnacného miry ohrozit
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Pozménovaci navrh

2. Pro ucely tohoto ¢lanku se ,,zavaznym
poruSenim® rozumi poruseni, které by
mohlo do zrnacné miry ohrozit bezpeénost,
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bezpecnost a prava subjektli hodnoceni prava a zdravi subjekt hodnoceni nebo
nebo spolehlivost a robustnost udaju spolehlivost a vypovédni hodnotu Gdaju
ziskanych v klinickém hodnoceni. ziskanych v klinickém hodnoceni.

Pozménovaci navrh 108
Navrh narizeni

Cl. 50 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
1. Zadavatel ozndmi dotéenym élenskym 1. Zadavatel oznami p#islus§nym orgdaniim
statim prostrednictvim portalu EU dotycnych ¢lenskych stati prostfednictvim
neprodlené vSechny neocekavané piihody, portalu EU neprodlené vSechny
které ovliviiuji pomér pfinost a rizik neocekavané piihody, které ovlivituji
klinického hodnoceni, ale nejsou pomér piinosu a rizik klinického
podezienim na zdvazné neocekavané hodnoceni, ale nejsou podezienim na
nezadouci Uc¢inky podle ¢lanku 38. zévazné neocekdvané nezadouci ucinky

podle ¢lanku 38.
Odiivodneni

Informace o bezpecnostnim a rizikovém profilu by mély byt poskytovany take etickym
komisim. Vyraz ,, prislusnym organum *“ zahrnuje jak vnitrostatni organy, tak etické
komise.

Pozménovaci navrh 109
Navrh narizeni

Cl. 52 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci 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 pokazdeé, kdyz se objevi nové noveé bezpecnostni udaje.

bezpec€nostni tidaje.

Odivodneéni

Toto narizeni by nemélo vytvaret zbytecnou administrativni zatez. Soubor informaci
pro zkousejiciho by mel byt aktualizovan pokazde, kdyz se objevi nové informace
0 bezpecnosti hodnoceného lécivého pripravku, coz miize trvat déle nez jeden rok.
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Pozménovaci navrh 110
Navrh narizeni

Cl. 66 — odst. 1
Znéni navrzené Komisi
Jazyk informaci na oznaceni na obalu urci

dotceny Clensky stat. LéCivy piipravek
muze byt oznacen v nékolika jazycich.

Pozmeérnovaci navrh

Jazyk informaci na oznaceni na obalu,
ktery musi byt jednim z ditadnich jazykii
Unie, ur¢i dotéeny ¢lensky stat. LéCivy
ptipravek mtize byt oznacen v nékolika
jazycich.

Odiivodneéni

Vyjasneni znéni pozmenovaciho navrhu ¢. 25. Aby nebyla ukladana zbytecna zatez,
meély by byt informace na obalu uvadeny pouze v urednich jazycich EU. To by nemélo
branit clenskym statiim v tom, aby stanovily povinné pouzivani jazyka, ktery neni
urednim jazykem tohoto ¢lenského stdtu, ale ktery je relevantni z hlediska mista
provadent klinického hodnoceni. To by mély zohlednit také clenské staty s vice nez

jednim urednim jazykem EU.

Pozménovaci navrh 111
Navrh narizeni

Cl. 72 - odst. 1
Znéni navrzené Komisi

Pro klinicka hodnoceni jin& nez
nizkointervencni klinickd hodnoceni
zadavatel zajisti, aby v souladu s platnymi
pravnimi piedpisy tykajicimi se
odpové&dnosti zadavatele a zkousejiciho
byla poskytnuta nahrada za jakoukoliv
Skodu, kterou subjekt hodnoceni utrpi. Tato
nahrada Skody se poskytne nezévisle

na financnich moznostech zadavatele

a zkouSejiciho.
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Pozmérnovaci navrh

Pro jina klinicka hodnoceni nez
nizkointervenéni klinickd hodnoceni
zadavatel zajisti, aby v souladu s platnymi
pravnimi piedpisy tykajicimi se
odpové&dnosti zadavatele a zkousejiciho
byla poskytnuta nahrada za jakoukoliv
Skodu, kterou subjekt hodnoceni utrpi, a to
i prostitednictvim pojisténi. Tato ndhrada
Skody se poskytne nezéavisle na finan¢nich
moznostech zadavatele a zkousSejiciho.

Je-li nahrada Skody poskytovina
prostiednictvim pojisténi, miiZe zadavatel
uplatiiovat v ramci téhoZ ¢lenského stdtu
jednu pojistku, ktera by se vztahovala

na jedno ¢& nékolik klinickych hodnoceni.
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Odiivodnéni

Meélo by byt jasné stanoveno, Ze komercni pojisténi je vedle vnitrostatnich systémii
odskodneéni naddle jednou z moznosti. Moznost, aby zadavatelé uzavreli v pripadé
vice nez jednoho klinického hodnoceni v rdmci téhoz clenského statu stejnou pojistku,
povede kromé toho ke snizeni nakladii na pojisteni.

Pozménovaci navrh 112
Navrh narizeni

Cl. 73 - odst. 1

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
1. Clenské staty ziidi vnitrostatni 1. U klinickych hodnoceni, u nichz
mechanismus odskodnéni pro nahrady se Z objektivnich diivodii v dobé podani
Skod uvedené v ¢lanku 72. Zadosti o povoleni neuvaZovalo o pouZiti

k ziskani registrace lécivého piipravku,
ziidi Clenské staty vnitrostatni
mechanismus odskodnéni pro nahrady
Skod uvedené v ¢lanku 72.

PouZivani vnitrostdatniho systému
odskodnéni je bezplatné nebo je
zpoplatnéno nizkym poplatkem.

Oduvodneni

Panuje nejistota ohledné zpiisobu, jak by mél takovy systém fungovat a byt
financovan. Pristup k vnitrostatnimu systéemu nahrady Skody by v kazdém pripadé mél
byt omezen na nekomercni klinicka hodnoceni. Aby bylo dosazeno skutecného
prinosu, meélo by byt pouzivani tohoto systemu bud’ bezplatné, nebo by mélo byt
zpoplatnéno jen nizkym poplatkem. Komercni systém pojisténi by nemél byt

S verejnym systémem fungujicim na neziskovém zakladeé v konkurencnim vztahu, nebot
by to mohlo vést pojistovny k opusténi tohoto trhu.

Pozménovaci navrh 113
Navrh narizeni

CL 74 — odst. 2

Zneéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
2. Opatieni uvedend v odstavci 1 se sdéli 2. Opatieni uvedend v odstavci 1
vSem dotCenym ¢lenskym statim se zvei‘ejni na portdlu EU a sdéli se jeho
prostiednictvim portdlu EU. prostiednictvim viem dotCenym ¢lenskym
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statam.

Pozménovaci navrh 114
Navrh narizeni

Cl. 78 — odst. 3 — odrazka 2

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
— ochrana duvérnych informaci obchodni — ochrana duvérnych informaci obchodni
povahy, povahy, zejména zohlednénim statusu

Dpiipravku, pokud jde o jeho povoleni,

Odiivodnent

Status ditvernych informaci obchodni povahy zavisi na statusu lécivého pripravku,
pokud jde o jeho povoleni; tento status by tak mél byt vzat v uvahu pri stanovovani
pozadavkii na zverejiiovani ditvérnych informaci v souladu s prislusnymi pravnimi
predpisy EU.

Pozménovaci navrh 115
Navrh narizeni
Cl. 78 — odst. 5 a (novy)
Zneni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
5a. UZivatelské rozhrani databaze EU je

k dispozici ve vSech uiednich jazycich
Unie.

Odiivodnéni
Meéla by existovat mozZnost vyuzivat databazi EU prostiednictvim vSech urednich

jazykit EU. Tim nevznikd povinnost prelozit protokol klinické studie a dalsi prislusné
informace obsazené v databazi, jelikoz by to vedlo ke znacnym nakladiim.

Pozmeénovaci navrh 116
Navrh narizeni

Clanek 90 a (novy)
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Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

Clinek 90a
Prezkum navizeni

Pét let od vstupu tohoto navizeni

V platnost a dadle kaZdych nasledujicich
pét let predlozi Komise Evropskému
parlamentu a Radé zpravu, v ni7 bude
vyhodnoceno uplatiiovani tohoto naiizeni
v praxi. Zprava bude obsahovat posouzeni
dopadit naiizeni na védeckotechnicky
pokrok a opati‘eni, kterd jsou poZadovina
za ucelem zachovani
konkurenceschopnosti evropského
klinického vyzkumu.

Oduvodneni

Po Komisi by mélo byt pozadovano, aby pravidelné provadéla podrobné posouzeni
dopadii narizent na evropsky klinicky vyzkum. Ucelem toho je zjistit, zda naiizeni
skutecné podporuje védeckotechnicky pokrok v rychle se ménicim prostredi (evropsky
pristup ,,inteligentni regulace ).

Pozménovaci navrh 117
Navrh narizeni

Priloha I — ¢ast2 —bod 9

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
9. V ptipadé€ privodniho dopisu 9. V ptipadé opakované zadosti jsou
k opakované zadosti jsou v privodnim Vv pritvodnim dopise zdiraznény ditvody
dopise zdiraznény zmény oproti zamitnuti puvodni Zdadosti o povoleni
predchozimu predloZeni Zddosti. klinického hodnoceni a zmény oproti

puvodni verzi protokolu.

Odivodneéni
Cilem tohoto ustanoveni je zabranit tomu, aby zadavatel predlozil jinému clenskému
statu zadost, kterd jiz byla zamitnuta nebo staZena, aniz by ho predtim informoval

0 zamitnuti nebo staZeni predchozi zZadosti a jeho ditvodech a aniz by byla provedena
pozadovana zdokonaleni.
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Pozménovaci navrh 118
Navrh narizeni

Priloha I — ¢ast 4 — bod 13 - bod 3

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
- zhodnoceni predpokladanych piinost zhodnoceni predpokladanych ptinosii
a rizik umoznujici posouzeni v souladu arizik, ato i z hlediska konkrétnich
S ¢lankem 6, populacnich skupin, umoznujici posouzeni

v souladu s ¢lankem 6,

Oduvodneni

Pozménovaci navrh nahrazujici pozmériovaci navrh ¢. 27 v ndvrhu stanoviska. Pojem

‘“

,,populacni skupiny “ je vhodnéjsi nez pojem ,, skupiny pacientii, nebot je sirsi.

Pozménovaci navrh 119
Navrh narizeni

Priloha I — bod 13 — odrazka 6

Zneéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
pokud jsou z klinického hodnoceni pokud jsou z klinického hodnoceni
vylouceny starsi osoby nebo Zeny, vylouceni pacienti konkrétniho pohlavi
vysvétleni a odiivodnéni téchto kritérii nebo vékové skupiny, vysvétleni
vylouceni, a odiivodnéni téchto kritérii vyloucenti,
Odiivodneéni

Neékteré zpusoby lécby maji U riznych skupin pacientii odlisné vysledky (jednd
se o rozdily z hlediska pohlavi, vékovych skupin apod.).

Pozménovaci navrh 120
Navrh narizeni
Priloha I —bod 13 — odrazka 9
Znéni navrzené Komisi Pozmernovaci navrh
popis politiky zvetejiovani, popis politiky zvetejiovani vysledkii
klinického hodnoceni, kde by byly jasné

uvedeny informace, které mohou byt
k dispozici na zdakladé jiného zdroje nez
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z databaze EU,

Oduvodneni

Z ditvodu transparentnosti by melo byt v popisu politiky zverejnovani vysledkii
klinického hodnoceni uvedeno rovnéz to, Ze zadavatel ma v umysiu zverejnovat
podrobnéjsi vysledky nebo dalsi informace jinde nez v databazi EU.

Pozménovaci navrh 121
Navrh narizeni

Priloha I — ¢ast 16 — bod 61

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
61. PredloZi se popis jakékoli dohody vypousti se
uzavicené mezi zadavatelem a mistem
hodnoceni.
Odiivodnent

Priprava a uzavirani dohod mezi zadavatelem a zarizenim zdravotni péce trvaji velmi
dlouho. Povinnost piedkladat tyto dohody v ramci dokumentace K piivodni Zadosti je
zbytecna. Dohody neobsahuji Zadné védecké podrobnosti, pokud jde o protokol, ani
ochranu subjektu hodnoceni. Aby se zabranilo vylouceni clenského stdatu z klinického
hodnocent kvili aspektiim dohody, je potreba toto ustanoveni zrusit a umoznit
predavani dohod zpétné.

Pozménovaci navrh 122
Navrh narizeni

Priloha III a (nova)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

Piiloha Illa

Obsah shrnuti vysledki klinickych
hodnoceni

Shrnuti vysledkii klinickych hodnoceni
uvedené v ¢l 34 odst. 3 obsahuje Udaje
0 nasledujicich prvcich:

1. Informace o klinickém hodnoceni:
a) identifikace studie
b) identifikacni prvky

AD\931443CS.doc 65/69 PES500.727v03-00

CS



c) Udaje o zadavateli

d) pediatrické regulacni udaje

e) faze analyzy vysledkii

f) obecné udaje o klinickém hodnoceni

g) populace subjektii hodnoceni
a aktudlni pocet subjektii zahrnutych
do klinického hodnoceni

2. Charakteristika subjektii:

a) zarazovani pacientii do studie

b) obdobi pied piifazenim

¢) obdobi po piirazeni

3. Zakladni charakteristiky:

a) zakladni charakteristiky (povinne) —
vék

b) zakladni charakteristiky (povinné) —
pohlavi

c) zékladni charakteristiky (nepovinné) —
charakteristiky specifické pro danou
studii

4. Sledované parametry:

a) definice sledovanych parametrit
b) sledovany parametr & 1*
statistické analyzy

c) sledovany parametr ¢. 2*
statistické analyzy

*poskytnou se informace o vSech
sledovanych parametrech, jeZ jsou
vymezeny v protokolu.

5. NeZadouci ucinky:

a) informace o neZadoucich ucincich
b) skupina podavajici informace

0 neZadoucich ucincich

¢) zavaziné neZadouci ucinky

d) jiné neZ zavainé neZadouci ucinky

6. Dalsi informace:
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a) celkové vyznamné zmény
b) celkova pieruSeni a opakovand
zahajeni klinického hodnoceni

c) omezeni a vyhrady

Odiivodneéni

Objasnent ohledné toho, jaké informace by mély byt obsazeny ve shrnuti vysledkii
klinického hodnoceni. Tyto informace budou rovnez zverejneny, a to z ditvodu
transparentnosti. Tato navrhovana priloha vychazi z odbornych pokynit Komise

k datovym polim pro informace souvisejici s vysledky klinickych hodnoceni ze dne
22. ledna 2013. V zdjmu zajisteni pruzného pristupu by Komise méla mit moznost
uzpiisobit tuto prilohu prostrednictvim aktii v pFenesené pravomoci.

Pozménovaci navrh 123
Navrh narizeni

Piiloha IV — bod 1 — oddil 1.1. — bod 1 — pism. e

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci ndavrh
e) identifikacni ¢islo subjektu hodnoceni / e) bud’ identifika¢ni ¢islo subjektu
Cislo 1é¢by a ptipadné Cislo navstévy; hodnoceni, nebo ¢islo 1é¢by, a piipadné

¢islo navstévy;
Odiivodneéni

Predchozi zkuSenosti ukazuji, Ze soucasnd formulace neni dostatecné jasnd

a Ze V nekterych pripadech bylo vyzadovano jak identifikacni cislo, tak i cislo lécby.
V praxi muze byt z prostorovych ditvodii obtizné vyzadovat obé tato cisla, proto by
mélo byt jasné stanoveno, zZe postaci uvadet jedno z uvedenych cisel.

Pozménovaci navrh 124
Navrh narizeni

Priloha IV — bod 1 — oddil 1.1. — bod 1 — pism. g

Zneéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
g) pokyny pro uzivani (Ize odkézat g) pokyny pro uzivani (lze odkazat
na ptibalovou informaci nebo na jiny na ptibalovou informaci nebo na jiny
vysvétlujici dokument uréeny pro subjekt vysvétlujici dokument uréeny pro subjekt
hodnoceni nebo pro osobu podavajici hodnoceni nebo pro osobu podavajici
ptipravek); ptipravek & na jiné pokyny, které
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poskytuje zkouSejici),

Oduvodneni

Pokyny mohou pacientum davat ustné také zkousejici. Proto je nutné uvést i tuto
moznost. To je mozné provést tak, Ze se na vnéjsi obal uvede napr. ,,uzivejte dle

pokynii zkousejictho .

Pozménovaci navrh 125
Navrh narizeni

Priloha IV — bod 4 — bod 8

Znéni navrzené Komisi

Kterykoliv z tidaji uvedenych v oddilech
1, 2 a 3 smi byt vynechan a nahrazen
jinymi prostiedky (napf. pouzitim
centralizovaného elektronického systému
randomizace, pouzitim centralizované¢ho
informacniho systému) za predpokladu,
7e neni ohrozena bezpecnost subjektu
hodnoceni a spolehlivost a robustnost
udaji. Toto musi byt odiivodnéno

v protokolu.

Pozménovaci navrh

Kterykoliv z tidaji uvedenych v oddilech
1, 2 a 3 smi byt vynechén a nahrazen
jinymi prostiedky (napf. pouzitim
centralizovaného elektronického systému
randomizace, pouzitim centralizované¢ho
informacniho systému) za predpokladu,
7e neni ohrozena bezpec¢nost subjektu
hodnoceni a spolehlivost a vypovedni
hodnota udaji. To musi byt odivodnéno
v protokolu nebo v jiném samostatnem
dokumentu.

Oduvodneni

Je nutné zohlednit celosvetovy rozmér klinickych studii. Zadavatelé by méli mit
moznost pouzit stejny protokol pro vSechny klinické studie vztahujici se ke stejnému
hodnocenému lécivému pripravku, at' uz se klinicka studie provadi kdekoli. Maji-li
se tato oditvodnéni zaclenit do protokolu, bude je nutné pro klinickou studii, na niz
se tato vyjimka nevztahuje, upravit, coz by vedlo ke zbytecné administrativni zatézi.
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