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STRUČNÉ ODŮVODNĚNÍ 

Přijetí směrnice 2001/20/ES představuje významný milník ve vývoji norem pro provádění 

klinických hodnocení jak v rámci Unie, tak na mezinárodní úrovni. 

Je však zřejmé, že tato směrnice v řadě členských států komplikuje možnost klinická 

hodnocení provádět a že je třeba přistoupit k harmonizaci a důkladně zhodnotit stávající 

právní rámec. Je nanejvýš důležité, aby zůstaly zachovány vysoké standardy vytyčené 

v předchozí směrnici a aby v rámci úsilí o zjednodušení postupů v členských státech nedošlo 

k jejich ztrátě. 

Navrhovatelka předkládá v tomto stanovisku řadu pozměňovacích návrhů, jimiž chce zajistit 

v Unii zachování vysoké úrovně péče o pacienty a jejich léčby a zároveň podnítit vědecký 

výzkum a inovace tím, že veřejnost bude moci přistupovat k informacím ve formě úplné 

zprávy o klinickém hodnocení. Vzhledem k současné hospodářské krizi nelze plýtvat 

finančními prostředky na léčivé přípravky, které jsou neúčinné, a je také třeba, aby veřejnost 

měla možnost přijímat informovaná rozhodnutí o svém zdraví. 

Navrhovatelka je toho názoru, že nové definice uvedené v článku 2, včetně nových definic 

klinického hodnocení, klinických studií a „nízkointervenčního hodnocení“, jsou zbytečně 

složité a umožňují nesprávný výklad. Měla by platit jednoduchá zásada: „pozorování“ spadají 

do kategorie „studií“ a „intervence“ do kategorie „zkoušek“. Bez této změny stávajícího znění 

společně s výchozí definicí „neintervenční studie“ by bylo možné provádět „klinické studie“ 

(které nespadají pod definici klinického hodnocení) bez předchozího souhlasu pacientů. Ze 

stejného důvodu se rovněž navrhuje znovuzavedení definic ze stávající směrnice. 

Navrhovatelka se obává, že stávající návrh oslabuje současnou úlohu etických komisí, aniž by 

vytvářel řádný právní základ pro rovnocenné nezávislé orgány pro posuzování. Unie by měla 

projevit patřičnou úctu k lidským právům, bezpečnosti pacientů a vysoké úrovni etické 

kontroly tím, že do nařízení vrátí nezávislé etické komise. 

V čl. 28 odst. 2 se stanoví, že „práva, bezpečnost a kvalita života subjektů hodnocení mají 

přednost před zájmy vědy a společnosti“. V zájmu dosažení těchto cílů je nezbytné, aby bylo 

povolení ze strany členských států podmíněno rozhodnutím interdisciplinární a nezávislé 

etické komise nesoucí odpovědnost v souladu s příslušnými vnitrostátními právními předpisy. 

Údaje z klinických hodnocení jsou vědecké údaje, které byly získány díky zapojení veřejnosti 

a které mají na veřejnost významný dopad. Patří tudíž především veřejnosti. Je proto třeba 

připomenout, že rychlý a řádně monitorovaný přístup k výsledkům klinických hodnocení má 

rovněž etický rozměr, neboť pacientům umožňuje přímo a rychle přistupovat k nejnovějším 

farmakologickým poznatkům. 

Nezveřejňováním údajů se brzdí rozvoj vědy a snižuje hodnota výzkumu pro společnost. Z 

tohoto důvodu navrhovatelka požaduje, aby nařízení jednoznačně stanovilo, že občané Unie 

mají nárok na přístup ke klinickým informacím o léčivých přípravcích, což jim umožní 

přijímat informovaná rozhodnutí o svém zdraví. 
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Navrhovatelka požaduje, aby byly klinické informace uložené v databázi EU uváděny ve 

formuláři zprávy o klinických studiích. Z dosavadních zkušeností vyplývá, že předkládání 

souhrnu k dostatečné ochraně práv a zájmů pacientů nestačí. Nezveřejňování podrobných 

výsledků klinických hodnocení brání rozvoji vědeckého poznání a vede ke zkreslování při 

zveřejňování (kdy nejsou zveřejňovány negativní poznatky), což následně vytváří nepřesný 

obraz o účinnosti léčivého přípravku. Zkreslování při zveřejňování vedlo například 

k rozsáhlému používání antidepresiva paroxetinu u dětí a dospívajících navzdory 

nedostatečné účinnosti a – co je horší – navzdory zvýšenému riziku sebevražd u této 

populace. 

V zájmu větší transparentnosti navrhovatelka požaduje, aby byl základní dokument 

klinického hodnocení archivován po neomezenou dobu, namísto navrhovaných pěti let. 

Některé dlouhodobé nepříznivé reakce na léčivé přípravky, jako je např. rakovina nebo 

teratogenita, se objevují někdy až po desítkách let užívání a někdy dokonce přesahují jednu 

generaci pacientů, jako v případě diethylstilbestrolu (DES) v období padesátých až 

sedmdesátých let minulého století, a proto je důležité zaručit archivaci základního dokumentu 

po neomezenou dobu. 

POZMĚŇOVACÍ NÁVRHY 

Výbor pro průmysl, výzkum a energetiku vyzývá Výbor pro životní prostředí, veřejné zdraví 

a bezpečnost potravin jako příslušný výbor, aby do své zprávy začlenil tyto pozměňovací 

návrhy: 

Pozměňovací návrh  1 

Návrh nařízení 

Bod odůvodnění 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

(1) Při klinickém hodnocení by měla být 

chráněna bezpečnost a práva subjektů 

hodnocení a získané údaje by měly být 

spolehlivé a robustní. 

(1) Při klinickém hodnocení by měla být 

chráněna bezpečnost, práva a kvalita 

života subjektů hodnocení a získané údaje 

by měly být relevantní, spolehlivé a 

robustní. 

 (Tento pozměňovací návrh se vztahuje na 

celý text. Jeho přijetí si vyžádá 

odpovídající změny v celém textu.) 

Odůvodnění 

V souladu s helsinskou deklarací se pojem „kvalita života“ použije v celém znění při každé 

zmínce týkající se bezpečnosti a práv subjektů: bod odůvodnění 1, bod odůvodnění 66, čl. 49 

odst. 2. 
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Pozměňovací návrh  2 

Návrh nařízení 

Bod odůvodnění 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

(2) Aby bylo možné provádět nezávislé 

kontroly toho, zda jsou tyto zásady 

dodržovány, mělo by klinické hodnocení 

podléhat předchozímu povolení. 

(2) Aby bylo možné provádět nezávislé 

kontroly toho, zda jsou tyto zásady 

dodržovány, mělo by klinické hodnocení 

podléhat předchozímu povolení. Provádění 

klinických hodnocení by mělo být 

podmíněno předchozím schválením 

etickou komisí. 

 

Pozměňovací návrh  3 

Návrh nařízení 

Bod odůvodnění 7 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

(7) Tento postup by měl být pružný a 

efektivní, aby nedocházelo k 

administrativním zpožděním při zahájení 

klinického hodnocení. 

(7) Tento postup by měl být pružný a 

efektivní, aby nedocházelo 

k administrativním zpožděním při zahájení 

klinického hodnocení, aniž by však byla 

ohrožena bezpečnost pacientů nebo 

veřejné zdraví. 

 

Pozměňovací návrh  4 

Návrh nařízení 

Bod odůvodnění 8 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 (8a) Skutečnost, že klinická hodnocení 

jsou prováděna jak ve veřejných, tak v 

soukromých centrech vede k nutnosti tato 

centra uznat a přijmout opatření v oblasti 

sledování, povolování a posuzování, jež 

budou platit pro centra obou typů. 
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Pozměňovací návrh  5 

Návrh nařízení 

Bod odůvodnění 9 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

(9) Rizika pro bezpečnost subjektu 

hodnocení při klinickém hodnocení 

vyplývají zejména ze dvou zdrojů: 

hodnoceného léčivého přípravku a 

intervence. Mnohá klinická hodnocení však 

v porovnání s běžnou klinickou praxí 

představují pro bezpečnost subjektu 

hodnocení pouze minimální dodatečné 

riziko. Tak tomu je zejména v případě, kdy 

se na hodnocený léčivý přípravek vztahuje 

registrace (tj. kvalita, bezpečnost a 

účinnost již byly posouzeny v průběhu 

postupu registrace) a kdy intervence v 

porovnání s běžnou klinickou praxí 

představuje pro subjekt hodnocení pouze 

velmi omezené dodatečné riziko. Tato 

„nízkointervenční klinická hodnocení“ jsou 

často klíčová pro posouzení standardních 

způsobů léčby a diagnóz, čímž optimalizují 

využití léčivých přípravků a přispívají tak 

k vysoké úrovni veřejného zdraví. Měla by 

podléhat méně přísným pravidlům, jako 

jsou kratší lhůty pro schválení. 

(9) Rizika pro bezpečnost subjektu 

hodnocení při klinickém hodnocení 

vyplývají zejména ze dvou zdrojů: 

hodnoceného léčivého přípravku a 

intervence. Mnohá klinická hodnocení však 

v porovnání s běžnou klinickou praxí 

představují pro bezpečnost subjektu 

hodnocení pouze minimální dodatečné 

riziko. Tak tomu je zejména v případě, kdy 

se na hodnocený léčivý přípravek vztahuje 

registrace (tj. kvalita, bezpečnost a 

účinnost již byly posouzeny v průběhu 

postupu registrace) a kdy intervence v 

porovnání s běžnou klinickou praxí 

představuje pro subjekt hodnocení pouze 

velmi omezené dodatečné riziko. Tato 

„nízkointervenční klinická hodnocení“ jsou 

často klíčová pro posouzení standardních 

způsobů léčby a diagnóz, čímž optimalizují 

využití léčivých přípravků a přispívají tak 

k vysoké úrovni veřejného zdraví. Měla by 

podléhat méně přísným pravidlům, jako 

jsou kratší lhůty pro schválení, aniž by byla 

zpochybněna vědecká excelence a při 

zaručení trvalé bezpečnosti pacientů. 

 

Pozměňovací návrh  6 

Návrh nařízení 

Bod odůvodnění 9 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 (9a) V případě naléhavé situace a také u 

vzácných a velmi vzácných onemocnění, 

která ohrožují život a u nichž jsou 

možnosti léčby a odborné znalosti 

omezené a jež se vyskytují v různých 

místech světa, by členské státy měly mít 

možnost posoudit a schválit žádosti o 
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povolení klinického hodnocení 

přednostně. 

 

Pozměňovací návrh  7 

Návrh nařízení 

Bod odůvodnění 12 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

(12) Některé aspekty žádosti o klinické 

hodnocení se týkají otázek, které jsou ze 

své podstaty vnitrostátní povahy, nebo 

etických aspektů klinického hodnocení. 

Tyto otázky by neměly být posuzovány ve 

spolupráci mezi všemi dotčenými 

členskými státy. 

(12) Některé aspekty žádosti o klinické 

hodnocení se týkají otázek, které jsou ze 

své podstaty vnitrostátní povahy, nebo 

etických aspektů klinického hodnocení. 

Ačkoli by spolupráce členských států měla 

být podporována, měla by se v těchto 

záležitostech omezit na výměnu názorů a 

osvědčených postupů. 

Odůvodnění 

Čím více členské státy dobrovolně spolupracují, tím lépe. Spolupráce mezi členskými státy je 

důležitá, avšak v etických otázkách by měla probíhat jen omezeně, neboť tyto otázky jsou 

nerozlučně spjaty s vnitrostátními tradicemi a kompetencemi. 

 

Pozměňovací návrh  8 

Návrh nařízení 

Bod odůvodnění 22 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 (22a) Vzhledem k tomu, že většina 

klinických hodnocení je prováděna s 

cílem posoudit léčebné postupy u širokého 

vzorku pacientů, nemělo by toto nařízení 

diskriminovat pacienty postižené vzácnými 

a velmi vzácnými onemocněními a mělo 

by do posuzování klinického hodnocení 

zahrnout zvláštnosti onemocnění s nízkou 

prevalencí. 

Odůvodnění 

Návrh Komise nezohledňuje zvláštnosti vzácných a velmi vzácných onemocnění. Budoucí 

nařízení musí zohlednit terapeutické inovace a musí být v souladu s politikami týkajícími se 
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vzácných a velmi vzácných onemocnění, které jsou rozvíjeny od přijetí směrnice 2001/20/ES. 

 

Pozměňovací návrh  9 

Návrh nařízení 

Bod odůvodnění 25 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 (25a) Subjekt údajů by vždy měl mít 

možnost udělit instituci provádějící léčbu 

obecný souhlas, aby údaje o něm mohly 

být použity pro účely historiografického, 

statistického nebo vědeckého výzkumu, a 

také možnost tento souhlas kdykoli 

odvolat. 

Odůvodnění 

Lékaři vždy získávali nové poznatky z údajů o svých předchozích pacientech. V dnešní době se 

správně vyžaduje, aby každý pacient udělil souhlas s využitím svých údajů pro účely výzkumu. 

Avšak vzhledem k tomu, že pacienti mají právo souhlas neudělit, měli by mít také právo udělit 

instituci provádějící léčbu „obecný“ souhlas, pokud si přejí, aby tyto údaje mohly být použity 

pro jakýkoli budoucí výzkum (pokud svůj původní souhlas neodvolají). Pacienti takto mají 

právo „darovat“ své údaje pro účely výzkumu. 

 

 

Pozměňovací návrh  10 

Návrh nařízení 

Bod odůvodnění 26 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

(26) Aby mohl zadavatel posoudit všechny 

potenciálně důležité bezpečnostní 

informace, měl by mu zkoušející oznámit 

všechny závažné nežádoucí příhody. 

(26) Aby mohl zadavatel posoudit všechny 

potenciálně důležité bezpečnostní 

informace, měl by zkoušející 

zaznamenávat a v elektronické databázi 

evidovat všechny závažné nežádoucí 

příhody. 
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Pozměňovací návrh  11 

Návrh nařízení 

Bod odůvodnění 52 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

(52) Tato databáze by měla obsahovat 

všechny příslušné informace týkající se 

klinického hodnocení. V databázi by 

neměly být zaznamenávány žádné osobní 

údaje subjektů účastnících se klinického 

hodnocení. Informace v databázi by měly 

být veřejné, pokud zvláštní důvody 

nevyžadují, aby určitá informace 

zveřejněna nebyla z důvodu ochrany práva 

jednotlivce na soukromí a práva na 

ochranu osobních údajů uznávaných 

články 7 a 8 Listiny základních práv 

Evropské unie. 

(52) Tato databáze by měla obsahovat 

všechny příslušné informace týkající se 

klinického hodnocení a umožnit veřejné 

šíření objektivních informací s cílem 

podporovat evropský výzkum a rozšířit 

znalosti v oblasti veřejného zdraví. 

Neměla by bránit inovacím a oslabovat 

konkurenceschopnost evropského 

průmyslu. V databázi by neměly být 

zaznamenávány žádné osobní údaje 

subjektů účastnících se klinického 

hodnocení a nemělo by docházet k maření 

ochrany obchodních zájmů, včetně 

duševního vlastnictví, jak stanoví článek 4 

nařízení č. 1049/2001. Informace v 

databázi by měly být veřejné, pokud 

zvláštní důvody nevyžadují, aby určitá 

informace zveřejněna nebyla z důvodu 

ochrany práva jednotlivce na soukromí a 

práva na ochranu osobních údajů 

uznávaných články 7 a 8 Listiny 

základních práv Evropské unie nebo 

obchodní informace důvěrného 

charakteru podle článku 4 nařízení 

1049/2001. 

Odůvodnění 

Databáze by měla umožnit veřejné šíření spolehlivých informací o aktuálním pokroku 

v oblasti lékařského výzkumu, a to s ohledem na konkurenceschopnost farmaceutického 

průmyslu, který ze svých prostředků hradí přibližně 60 % evropských klinických hodnocení. 

Při zveřejňování by měly být chráněny osobní údaje a obchodní informace důvěrné povahy, 

aby se zabránilo jakékoli stigmatizaci pacientů, kteří se účastní klinických hodnocení, a 

podněcování nekalé soutěže, jež by ohrozila konkurenceschopnost evropského lékařského 

výzkumu. 

 

Pozměňovací návrh  12 

Návrh nařízení 

Bod odůvodnění 52 a (nový) 
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 (52a) Obchodní informace důvěrné 

povahy by měly být vymezeny a chráněny, 

aby se zabránilo poškození zájmů 

pacientů nebo zhoršení konkurenčního 

postavení zadavatelů. 

Odůvodnění 

Při zveřejňování informací by měly být chráněny osobní údaje a obchodní informace důvěrné 

povahy, aby se zabránilo jakékoli stigmatizaci pacientů, kteří se účastní klinických hodnocení, 

a podněcování nekalé soutěže, jež by ohrozila konkurenceschopnost evropského lékařského 

výzkumu. 

 

Pozměňovací návrh  13 

Návrh nařízení 

Bod odůvodnění 63 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

(63) Toto nařízení je v souladu s 

nejvýznamnějšími mezinárodními pokyny 

o klinických hodnoceních, jako je poslední 

verze helsinské deklarace Světové lékařské 

asociace z roku 2008 a správná klinická 

praxe, která má svůj původ v helsinské 

deklaraci. 

(63) Toto nařízení je v souladu 

s nejvýznamnějšími mezinárodními 

pokyny o klinických hodnoceních, jako 

jsou poslední verze helsinské deklarace 

Světové lékařské asociace z roku 2008, 

zejména etické zásady pro lékařský 

výzkum na člověku, včetně výzkumu na 

identifikovatelných látkách lidského 

původu nebo identifikovatelných datech, a 

správná klinická praxe, která má svůj 

původ v helsinské deklaraci. 

 

Pozměňovací návrh  14 

Návrh nařízení 

Čl. 2 – odst. 2 – bod 12 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

(12) „Významná změna“: jakákoliv změna 

jakéhokoliv aspektu klinického hodnocení, 

která je provedena po oznámení rozhodnutí 

uvedeného v článcích 8, 14, 19, 20 a 23 a 

která bude pravděpodobně mít významný 

dopad na bezpečnost nebo práva subjektů 

(12) „Významná změna“: jakákoliv změna 

jakéhokoliv aspektu klinického hodnocení, 

včetně předčasného ukončení hodnocení 

či změny počtu subjektů hodnocení, která 

je provedena po oznámení rozhodnutí 

uvedeného v článcích 8, 14, 19, 20 a 23 a 
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hodnocení nebo na spolehlivost a 

robustnost údajů získaných v rámci 

klinického hodnocení. 

která může mít významný dopad na 

bezpečnost nebo práva subjektů hodnocení 

nebo na spolehlivost a robustnost údajů 

získaných v rámci klinického hodnocení, 

např. změna výkladu vědeckých podkladů 

použitých při provádění hodnocení, nebo 

pokud jsou změny jinak významné.  

Odůvodnění 

Předčasné ukončení umožňuje zadavateli zabránit riziku, že by takový rozdíl mohl pozbýt 

statistického významu na konci hodnocení, pokud by byl způsoben náhodou. Veškeré změny 

v provádění, uspořádání, metodice hodnocených nebo pomocných léčivých přípravků 

klinických hodnocení po udělení povolení mohou znehodnotit spolehlivost a robustnost údajů. 

Proto byla použita přesnější formulace z čl. 10 písm. a) směrnice 2001/20/ES. 

 

Pozměňovací návrh  15 

Návrh nařízení 

Čl. 2 – odst. 2 – bod 13 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

(13) „Zadavatel“: osoba, společnost, 

instituce nebo organizace, která přebírá 

odpovědnost za zahájení a řízení 

klinického hodnocení. 

(13) „Zadavatel“: osoba, společnost, 

instituce nebo organizace, která přebírá 

odpovědnost za zahájení, řízení nebo 

financování klinického hodnocení. 

Odůvodnění 

Opětovné použití definice uvedené ve směrnici 2001/20/ES. 

 

Pozměňovací návrh  16 

Návrh nařízení 

Čl. 2 – odst. 2 – písm. 14 a (nové) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 (14a) „Etická komise“: nezávislý orgán 

členského státu tvořený členy z řad 

zdravotnických pracovníků a členy z 

nelékařského prostředí, jejichž úkolem je 

chránit práva, bezpečnost a kvalitu života 

subjektů účastnících se hodnocení a 

ujišťovat veřejnost o zajištění takové 

ochrany mimo jiné vyjádřením stanoviska 
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k protokolu hodnocení, vhodnosti 

zkoušejících a přiměřenosti prostředků, 

k metodám a dokumentům používaným 

pro informování subjektů hodnocení a 

k získání jejich informovaného souhlasu; 

Odůvodnění 

Opětovné použití definice ze směrnice 2001/20/ES. 

 

Pozměňovací návrh  17 

Návrh nařízení 

Čl. 2 – odst. 2 – bod 15 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

(15) „Subjekt hodnocení“: osoba, která se 

účastní klinického hodnocení buď jako 

příjemce hodnoceného léčivého přípravku, 

nebo jako člen kontrolní skupiny. 

(15) „Subjekt hodnocení“: osoba, která se 

svobodně a dobrovolně účastní klinického 

hodnocení buď jako příjemce hodnoceného 

léčivého přípravku, nebo jako člen 

kontrolní skupiny. 

 

Pozměňovací návrh  18 

Návrh nařízení 

Čl. 2 – odst. 2 – bod 19 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

(19) „Informovaný souhlas“: postup, 

kterým subjekt hodnocení dobrovolně 

potvrzuje svou ochotu účastnit se 

příslušného hodnocení poté, co byl 

informován o všech aspektech hodnocení, 

které mají význam pro rozhodnutí subjektu 

hodnocení účastnit se. 

(19) „Informovaný souhlas“: postup, 

kterým subjekt hodnocení svobodně 

a dobrovolně potvrzuje svou ochotu 

účastnit se příslušného hodnocení poté, co 

byl informován o všech aspektech 

hodnocení, které mají význam pro 

rozhodnutí subjektu hodnocení účastnit se. 

 

Pozměňovací návrh  19 

Návrh nařízení 

Čl. 2 – odst. 2 – písm. 28 a (nové) 
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 (28a) „Nežádoucí účinek“: každá 

nepříznivá a nezamýšlená reakce na 

hodnocený léčivý přípravek při jakékoliv 

podané dávce; 

Odůvodnění 

Opětovné použití definice z předchozí směrnice 2001/20/ES. 

 

Pozměňovací návrh  20 

Návrh nařízení 

Článek 3 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Klinické hodnocení lze provádět pouze 

tehdy, pokud 

Klinické hodnocení lze provádět pouze 

tehdy, pokud 

– jsou chráněna práva, bezpečnost a kvalita 

života subjektů hodnocení, a 

– jsou chráněna práva, fyzická a duševní 

nedotknutelnost, bezpečnost a kvalita 

života subjektů hodnocení; 

 – posouzení etické přijatelnosti klinického 

hodnocení přineslo kladný výsledek; a 

– údaje získané v klinickém hodnocení 

budou spolehlivé a robustní. 

– údaje získané v klinickém hodnocení 

budou relevantní, spolehlivé, robustní a 

budou o nich vedeny úplné záznamy. 

 

Pozměňovací návrh  21 

Návrh nařízení 

Čl. 5 – odst. 4 – pododstavec 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 Pokud členský stát navržený jako členský 

stát podávající zprávu zjistí, že žádost není 

úplná, že klinické hodnocení, o jehož 

povolení se žádá, nespadá do oblasti 

působnosti tohoto nařízení, nebo že 

klinické hodnocení není nízkointervenčním 

klinickým hodnocením, ačkoliv to tvrdí 

zadavatel, informuje o tom zadavatele 

prostřednictvím portálu EU a stanoví lhůtu 

Pokud členský stát navržený jako členský 

stát podávající zprávu zjistí, že žádost není 

úplná, že klinické hodnocení, o jehož 

povolení se žádá, nespadá do oblasti 

působnosti tohoto nařízení, nebo že 

klinické hodnocení není nízkointervenčním 

klinickým hodnocením, ačkoliv to tvrdí 

zadavatel, informuje o tom zadavatele 

prostřednictvím portálu EU a stanoví lhůtu 
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nejvýše šesti dnů, aby umožnil zadavateli 

vznést připomínky nebo žádost 

prostřednictvím portálu EU doplnit. 

nejvýše šesti dnů, aby umožnil zadavateli 

vznést připomínky nebo žádost 

prostřednictvím portálu EU doplnit. 

Členský stát podávající zprávu nesmí 

žádost vyhodnotit jako neúplnou či 

nespadající do oblasti působnosti tohoto 

nařízení na základě etických ohledů. 

Odůvodnění 

Etické komise plní významnou úlohu, neboť zajišťují, aby byly zohledňovány specifické 

tradice a otázky členských států. Etické ohledy členského státu podávajícího zprávu by však 

neměly bránit v provedení klinického hodnocení jiným dotčeným členským státům. 

 

Pozměňovací návrh  22 

Návrh nařízení 

Čl. 6. – odst. 1 – písm. a – bod i – odrážka 2 a (nová) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 – podobnost subjektů zamýšleným 

příjemcům léčivých přípravků z hlediska 

stáří, pohlaví a skutečnosti, zda se jedná o 

zdravé dobrovolníky nebo pacienty; 

Odůvodnění 

Má-li být u léčivých přípravků zajištěna co největší účinnost, měly by být zkoušeny na 

populacích podobných těm, u nichž budou používány, neboť například některé léky jsou 

metabolizovány jinak u mužů a jinak u žen. 

 

Pozměňovací návrh  23 

Návrh nařízení 

Čl. 6 – odst. 5 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 5a. Zpráva o posouzení je prostřednictvím 

portálu EU uložena do databáze EU a 

zpřístupněna veřejnosti. 

Odůvodnění 

Zpráva o posouzení musí být veřejně dostupná v zájmu důvěry veřejnosti v povolovací proces. 
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Pozměňovací návrh  24 

Návrh nařízení 

Čl. 6. – odst. 1 – písm. a – bod i – odrážka 3 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

– spolehlivost a robustnost údajů získaných 

v klinickém hodnocení při zohlednění 

statistických přístupů, uspořádání a 

metodologie hodnocení (včetně velikosti 

vzorku a randomizace, srovnávacího 

přípravku a sledovaných vlastností); 

– spolehlivost a robustnost údajů získaných 

v klinickém hodnocení při zohlednění 

statistických přístupů, uspořádání a 

metodologie hodnocení (včetně velikosti 

vzorku a randomizace, srovnávacího 

přípravku a sledovaných vlastností) a 

četnost výskytu zdravotního stavu, 

zejména u vzácných onemocnění (která 

postihují nejvýše pět osob z 10 000) a 

velmi vzácných onemocnění (kde je 

četnost výskytu nejvýše jedna postižená 

osoba z 50 000), 

Odůvodnění 

V případě vzácného onemocnění je obtížnost provedení klinického hodnocení nejčastěji dána 

nízkým počtem pacientů u daného onemocnění a velkou geografickou vzdáleností mezi nimi. 

 

Pozměňovací návrh  25 

Návrh nařízení 

Čl. 6 – odst. 1 – písm. a – bod ii – odrážka 4 a (nová) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 – život ohrožující a zneschopňující účinky 

některých onemocnění, jako jsou 

například některá vzácná a velmi vzácná 

onemocnění, pro jejichž léčbu existují jen 

omezené možnosti; 

Odůvodnění 

V případě vzácného onemocnění je obtížnost provedení klinického hodnocení nejčastěji dána 

nízkým počtem pacientů u daného onemocnění a velkou geografickou vzdáleností mezi nimi. 

 



 

PE504.167v02-00 16/33 AD\930806CS.doc 

CS 

Pozměňovací návrh  26 

Návrh nařízení 

Čl. 6 – odst. 5 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

5. Do data posouzení může kterýkoliv 

dotčený členský stát členskému státu 

podávajícímu zprávu sdělit veškeré úvahy 

týkající se žádosti. Členský stát podávající 

zprávu tyto úvahy náležitě zohlední. 

5. Do data posouzení může kterýkoliv 

dotčený členský stát členskému státu 

podávajícímu zprávu sdělit veškeré úvahy 

týkající se žádosti. Členský stát podávající 

zprávu tyto úvahy náležitě zohlední a 

zaznamená je do zprávy o posouzení. 

Pokud se zpráva o posouzení vypracovaná 

členským státem podávajícím zprávu 

odchýlí od úvah dotčených členských 

států, uvedou se ve zprávě o posouzení 

důvody tohoto odchýlení. 

Odůvodnění 

Jelikož část I zprávy o posouzení se zabývá hlavními etickými aspekty, jež podle bodů 

odůvodnění 6 a 12 mají regulovat samy dotčené členské státy, bylo by žádoucí, aby bylo v 

části I zprávy o posouzení dosaženo konsensuálního rozhodnutí všech dotčených členských 

států. Pokud se členský stát ve zprávě o posouzení odchýlí od úvah dotčených členských států, 

uvede ve zprávě o posouzení důvody tohoto odchýlení. 

 

Pozměňovací návrh  27 

Návrh nařízení 

Čl. 7 – odst. 1 – pododstavec 1 – písm. a 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

a) soulad s požadavky na informovaný 

souhlas, jak je stanoveno v kapitole V; 

a) soulad s požadavky na ochranu 

subjektů hodnocení a na informovaný 

souhlas, jak je stanoveno v kapitole V; 

Odůvodnění 

Podle bodů odůvodnění 6 a 12 mají etická hlediska regulovat dotčené členské státy. Omezení 

etického posouzení na ověření postupu získání informovaného souhlasu oslabuje zásadu 

subsidiarity v neprospěch členských států a znesnadňuje ochranu subjektů hodnocení. 
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Pozměňovací návrh  28 

Návrh nařízení 

Čl. 7 – odst. 1 – pododstavec 1 – písm. a a (nové) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 aa) soulad s vnitrostátními právními 

předpisy, které se týkají etiky. 

Odůvodnění 

Zdá se, že úloha etických komisí není v návrhu Komise příliš jasně vymezena. Je nezbytné 

vyjasnit, že posouzení nezbytné pro povolení klinického hodnocení zahrnuje také etické 

aspekty. 

 

Pozměňovací návrh  29 

Návrh nařízení 

Čl. 8 – odst. 1 – pododstavec 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 Oznámení musí být provedeno 

prostřednictvím jediného rozhodnutí do 

deseti dnů od data posouzení nebo 

posledního dne posouzení uvedeného v 

článku 7, podle toho, co nastane později. 

Oznámení musí být provedeno 

prostřednictvím jediného rozhodnutí, které 

již zahrnuje stanovisko dotčené etické 

komise, do deseti dnů od data posouzení 

nebo posledního dne posouzení uvedeného 

v článku 7, podle toho, co nastane později. 

 

Pozměňovací návrh  30 

Návrh nařízení 

Čl. 8 – odst. 2 – pododstavec 2 – písm. b a (nové) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 ba) etická komise neschválila provedení 

klinického hodnocení v dotčeném 

členském státě. 

 

Pozměňovací návrh  31 

Návrh nařízení 

Čl. 8 – odst. 2 – pododstavec 3 
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 Pokud dotčený členský stát nesouhlasí se 

závěrem na základě druhého pododstavce 

písm. a), sdělí svůj nesouhlas, spolu s 

podrobným zdůvodněním založeným na 

vědeckých a socio-ekonomických 

argumentech a jejich shrnutím, 

prostřednictvím portálu EU Komisi, všem 

členským státům a zadavateli. 

Pokud dotčený členský stát nesouhlasí se 

závěrem na základě druhého pododstavce 

písm. a), sdělí svůj nesouhlas, spolu s 

podrobným zdůvodněním založeným na 

vědeckých a socio-ekonomických 

argumentech a jejich shrnutím, 

prostřednictvím portálu EU Komisi, všem 

členským státům a zadavateli. Dotčený 

členský stát nesmí jako odůvodnění použít 

etické ohledy. 

Odůvodnění 

Etické komise plní významnou úlohu, neboť zajišťují, aby byly zohledňovány specifické 

tradice a otázky členských států. Etické ohledy jednoho členského státu by však neměly bránit 

v provedení klinického hodnocení jiným dotčeným členským státům. 

 

Pozměňovací návrh  32 

Návrh nařízení 

Čl. 9 – odst. 3 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

3. Při posuzování se zohlední názor 

alespoň jedné osoby, jejíž hlavní oblast 

zájmu je nevědecké povahy. Zohlední se 

názor alespoň jednoho pacienta. 

3. Při posuzování se zohlední názor 

nezávislé etické komise. 

Pozměňovací návrh  33 

Návrh nařízení 

Čl. 11 – odst. 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 Pokud o to zadavatel požádá, je žádost o 

povolení klinického hodnocení, její 

posouzení a rozhodnutí omezeno na 

aspekty, na které se vztahuje část I zprávy 

o posouzení. 

Pokud o to zadavatel požádá, je žádost o 

povolení klinického hodnocení omezena na 

aspekty, na které se vztahuje část I zprávy 

o posouzení. 
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Pozměňovací návrh  34 

Návrh nařízení 

Článek 12 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 Zadavatel může žádost stáhnout kdykoli 

až do data posouzení. V takovém případě 

může být žádost stažena pouze s ohledem 

na všechny dotčené členské státy. 

Zadavatel může žádost stáhnout kdykoli až 

do data posouzení. V takovém případě 

může být žádost stažena pouze s ohledem 

na všechny dotčené členské státy. 

Záznamy o stažení žádosti se uchovávají 

v databázi EU a každé stažení musí být 

zdůvodněno. 

Odůvodnění 

Účelem tohoto pozměňovacího návrhu je zjistit, z jakých důvodů jsou žádosti o klinická 

hodnocení stahovány. Ke stažení žádosti nebo zastavení klinického hodnocení existuje řada 

autentických důvodů týkajících se bezpečnosti pacientů či účinnosti přípravku. Jako důvod 

k zastavení zkoušek bývají rovněž často uváděny komerční důvody. Stažení žádosti o klinické 

hodnocení výhradně z komerčních důvodů je neetické, protože připravuje pacienty a 

společnost o potenciálně účinnou inovaci v lékařství. 

 

Pozměňovací návrh  35 

Návrh nařízení 

Článek 13 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Touto kapitolou není dotčena možnost 

zadavatele předložit po zamítnutí udělení 

povolení nebo po stažení žádosti 

jakémukoli dotčenému členskému státu 

žádost o povolení. Tato žádost se považuje 

za novou žádost o povolení jiného 

klinického hodnocení. 

Touto kapitolou není dotčena možnost 

zadavatele předložit po zamítnutí udělení 

povolení nebo po stažení žádosti 

jakémukoli zamýšlenému členskému státu 

žádost o povolení. Tato žádost se považuje 

za opakovaně předloženou žádost. K ní je 

nutné přiložit všechny předchozí zprávy o 

posouzení a úvahy dotčených členských 

států a musí v ní být uvedeny změny nebo 

důvody opravňující k opakovanému 

podání žádosti. 

Odůvodnění 

Návrh nařízení by zadavatelům umožnil vybírat si podle libosti členské státy, které povolení 

udělí nejsnáze, zejména pokud členské státy zapojené do původní žádosti posoudily vědecké 

důvody pro klinické hodnocení jako sporné. Uvedení historie při opakovaném předložení 
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žádosti je zásadní prostředek, jak předejít zbytečně byrokratické zátěži a zdvojování práce. 

 

Pozměňovací návrh  36 

Návrh nařízení 

Čl. 14 – odst. 1 – pododstavec 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 Žádost může být předložena pouze po datu 

oznámení rozhodnutí o počátečním 

povolení. 

Žádost může být v jakémkoli členském 

státě předložena pouze po datu oznámení 

rozhodnutí o počátečním povolení. 

Odůvodnění 

Zadavatelé by měli mít právo rozšířit klinické hodnocení, prováděné ve více státech, o další 

členský stát až poté, co bylo rozhodnutí o povolení přijato kterýmkoli dotčeným členským 

státem v prvním kole. Provádění těchto klinických hodnocení by se tím zlepšilo. 

 

Pozměňovací návrh  37 

Návrh nařízení 

Čl. 14 – odst. 3 – písm. a 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

a) 25 dnů od data předložení žádosti 

uvedené v odstavci 1 pro nízkointervenční 

klinická hodnocení; 

a) 10 dnů od data předložení žádosti 

uvedené v odstavci 1 pro nízkointervenční 

klinická hodnocení; 

Odůvodnění 

Dobu, během níž mohou další členské státy předkládat své dotazy, je třeba sladit s počátečním 

řízením, aby bylo zaručeno účinné připojení nového členského státu. Doba mezi podáním 

žádosti a rozhodnutím musí podporovat konkurenceschopnost. 

 

Pozměňovací návrh  38 

Návrh nařízení 

Čl. 14 – odst. 3 – písm. b 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

b) 35 dnů od data předložení žádosti 

uvedené v odstavci 1 pro klinická 

hodnocení jiná než nízkointervenční 

b) 25 dnů od data předložení žádosti 

uvedené v odstavci 1 pro klinická 

hodnocení jiná než nízkointervenční 
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klinická hodnocení; klinická hodnocení; 

 

Pozměňovací návrh  39 

Návrh nařízení 

Čl. 14 – odst. 3 – písm. c 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

c) 40 dnů od data předložení žádosti 

uvedené v odstavci 1 pro každé klinické 

hodnocení hodnoceného léčivého 

přípravku pro moderní terapii. 

c) 30 dnů od data předložení žádosti 

uvedené v odstavci 1 pro každé klinické 

hodnocení hodnoceného léčivého 

přípravku pro moderní terapii. 

Odůvodnění 

Dobu, během níž mohou další členské státy předkládat své dotazy, je třeba sladit s počátečním 

řízením, aby bylo zaručeno účinné připojení nového členského státu. Doba mezi podáním 

žádosti a rozhodnutím musí podporovat konkurenceschopnost. 

 

Pozměňovací návrh  40 

Návrh nařízení 

Čl. 14 – odst. 4 – pododstavec 2 – písm. b a (nové) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 ba) etická komise odmítla povolit 

provedení klinického hodnocení. 

 

Pozměňovací návrh  41 

Návrh nařízení 

Čl. 14 – odst. 5 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

5. Mezi datem předložení žádosti podle 

odstavce 1 a uplynutím příslušné lhůty 

podle odstavce 3 může další dotčený 

členský stát sdělit členskému státu 

podávajícímu zprávu jakékoli úvahy 

týkající se žádosti. 

5. Další dotčený členský stát může 

členskému státu podávajícímu zprávu 

sdělit jakékoli úvahy týkající se části I 

žádosti, a to ve lhůtách uvedených v 

odstavci 3, které začínají dnem předložení 

žádosti podle odstavce 1. 
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Pozměňovací návrh  42 

Návrh nařízení 

Čl. 14 – odst. 6 – pododstavec 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 Pouze členský stát podávající zprávu může 

mezi datem předložení žádosti podle 

odstavce 1 a uplynutím příslušné lhůty 

podle odstavce 3 vyžadovat od zadavatele 

doplňující vysvětlení týkající se části I 

zprávy o posouzení, přičemž zohlední 

úvahy uvedené v odstavci 5. 

Pouze členský stát podávající zprávu může 

ve lhůtách uvedených v odstavci 5 
vyžadovat od zadavatele doplňující 

vysvětlení týkající se části I zprávy o 

posouzení. 

 

Pozměňovací návrh  43 

Návrh nařízení 

Článek 15 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 Významná změna může být provedena 

pouze tehdy, pokud byla schválena v 

souladu s postupem stanoveným v této 

kapitole. 

Významná změna může být provedena 

pouze tehdy, pokud byla schválena 

v souladu s postupem stanoveným v této 

kapitole a pokud k ní etická komise 

udělila souhlas. 

Odůvodnění 

Vzhledem k tomu, že významná změna je definována jako „změna (…), která bude 

pravděpodobně mít významný dopad na bezpečnost nebo práva subjektů hodnocení nebo na 

spolehlivost a výpovědní hodnotu údajů získaných v rámci klinického hodnocení“, měl by se 

na ni vztahovat stejný postup jako na povolování klinických hodnocení. 

 

Pozměňovací návrh  44 

Návrh nařízení 

Čl. 23 – odst. 2 – pododstavec 2 – písm. b a (nové) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 ba) etická komise odmítla povolit 

provedení klinického hodnocení. 
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Pozměňovací návrh  45 

Návrh nařízení 

Čl. 25 – odst. 5 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

5. Pokud bylo klinické hodnocení 

provedeno mimo Unii, musí splňovat 

zásady rovnocenné se zásadami tohoto 

nařízení, pokud jde o práva a bezpečnost 

subjektu hodnocení a spolehlivost a 

robustnost údajů získaných v klinickém 

hodnocení. 

5. Pokud bylo klinické hodnocení 

provedeno mimo Unii, musí v plném 

rozsahu splňovat zásady tohoto nařízení, 

pokud jde o práva a kvalitu života subjektu 

hodnocení a spolehlivost a robustnost 

údajů získaných v klinickém hodnocení. 

Odůvodnění 

Požadavky na klinická hodnocení provedená mimo území Unie by měly být shodné 

s požadavky navrhovaného nařízení. Rovnocennost s těmito zásadami by umožnila, aby je 

externí zadavatelé vykládali různě. 

 

Pozměňovací návrh  46 

Návrh nařízení 

Čl. 25 – odst. 5 – pododstavec 1a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 Klinické údaje předložené jako součást 

společného technického dokumentu, který 

je přílohou žádosti o registraci, musí být 

získány z registrovaných klinických 

hodnocení, jež jsou plně v souladu 

s ustanoveními tohoto nařízení. 

 

Pozměňovací návrh  47 

Návrh nařízení 

Článek 27 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 Komise je zmocněna k přijímání aktů v 

přenesené pravomoci v souladu s článkem 

85 za účelem změny příloh I a II s cílem 

přizpůsobit je technickému pokroku nebo 

zohlednit globální vývoj právních předpisů. 

Komise je zmocněna k přijímání aktů 

v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 85 za účelem doplnění příloh I a 

II s cílem přizpůsobit je technickému 

pokroku nebo zohlednit globální vývoj 
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právních předpisů. 

Odůvodnění 

Pro účely transparentnosti. 

 

Pozměňovací návrh  48 

Návrh nařízení 

Čl. 28 – odst. 2 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 2a. Pokud je nutné, aby subjekt 

hodnocení udělil souhlas s klinickým 

hodnocením, měl by mít možnost 

poskytnout instituci provádějící léčbu 

obecný souhlas, aby tyto údaje mohly být 

po skončení klinického hodnocení použity 

pro účely historiografického, statistického 

nebo vědeckého výzkumu, a také možnost 

tento souhlas kdykoli odvolat. 

Odůvodnění 

Když se pacient zapojí do klinického hodnocení, je požádán o podepsání formuláře, jímž dává 

informovaný souhlas pro zpracování údajů výlučně po dobu trvání klinického hodnocení a 

v rozsahu nezbytném pro toto hodnocení. Po skončení hodnocení nelze použít další návazné 

údajů, a to ani pro účely výzkumu, pokud výzkumný pracovník nezíská další souhlas. Pacient 

by měl mít v rámci původního souhlasu možnost poskytnout obecný souhlas, na jehož základě 

by tyto údaje mohla použít instituce provádějící léčbu pro účely budoucího výzkumu.  

 

Pozměňovací návrh  49 

Návrh nařízení 

Čl. 29 – odst. 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

1. Informovaný souhlas má písemnou 

formu a je opatřen datem a podpisem a 

subjekt hodnocení nebo jeho zákonný 

zástupce jej uděluje svobodně poté, co byl 

řádně informován o povaze, významu, 

dopadech a rizicích klinického hodnocení. 

Informovaný souhlas musí být příslušným 

1. Informovaný souhlas pro každé 

hodnocení má písemnou formu a je 

opatřen datem a podpisem a subjekt 

hodnocení nebo jeho zákonný zástupce jej 

uděluje svobodně poté, co byl řádně 

informován o povaze, významu, dopadech 

a rizicích klinického hodnocení. 
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způsobem zdokumentován. Pokud subjekt 

hodnocení není schopen psát, může být ve 

výjimečných případech udělen ústní 

souhlas za přítomnosti alespoň jednoho 

nestranného svědka. Subjekt hodnocení 

nebo jeho zákonný zástupce obdrží kopii 

dokumentu, kterým byl informovaným 

souhlas udělen. 

Informovaný souhlas musí být příslušným 

způsobem zdokumentován. Pokud subjekt 

hodnocení není schopen psát, může být ve 

výjimečných případech udělen ústní 

souhlas za přítomnosti alespoň jednoho 

svědka, který zastupuje zájmy subjektu 

hodnocení. Subjekt hodnocení nebo jeho 

zákonný zástupce obdrží kopii dokumentu, 

kterým byl informovaným souhlas udělen. 

 

Pozměňovací návrh  50 

Návrh nařízení 

Čl. 29 – odst. 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

2. Písemné informace poskytnuté subjektu 

hodnocení a/nebo zákonnému zástupci za 

účelem získání jeho informovaného 

souhlas musí být stručné, jasné, relevantní 

a srozumitelné laikovi. Musí obsahovat 

lékařské i právní informace. Musí subjekt 

hodnocení informovat o jeho právu svůj 

informovaný souhlas odvolat. 

2. Písemné informace poskytnuté subjektu 

hodnocení a/nebo zákonnému zástupci za 

účelem získání jeho informovaného 

souhlas musí být stručné, jasné, relevantní 

a srozumitelné laikovi. Musí obsahovat 

lékařské i právní informace, jež lékař 

subjektu hodnocení ústně vysvětlí. Musí 

subjekt hodnocení informovat o jeho právu 

svůj informovaný souhlas odvolat. 

Odůvodnění 

V souladu s etickými zásadami. 

 

Pozměňovací návrh  51 

Návrh nařízení 

Čl. 34 – odst. 3 – pododstavec 2 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 V zájmu ochrany osobních údajů a 

obchodních informací důvěrné povahy a 

na základě ustanovení čl. 78 odst. 3 je 

shrnutí výsledků klinického hodnocení, 

jehož účelem je získání registrace, 

zveřejněno do 30 dnů od data registrace 

nebo, v případě zastavení vývoje 

přípravku, do 1 roku od ukončení 
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klinického hodnocení. 

Odůvodnění 

Výsledky veškerých klinických hodnocení by měly být zveřejněny v přiměřeném časovém 

horizontu. Toto zveřejnění by mělo veřejnosti, pacientům a výzkumným pracovníkům 

zpřístupnit informace o závěrech klinických hodnocení, aniž by byla oslabena 

konkurenceschopnost evropského lékařského výzkumu. Lhůta pro zveřejnění těchto výsledků 

je důležitá pro zabránění nekalé soutěži, jež by ohrozila konkurenceschopnost tohoto 

výzkumu. 

 

Pozměňovací návrh  52 

Návrh nařízení 

Čl. 37 – odst. 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

2. Zkoušející hlásí neprodleně závažné 

nežádoucí příhody zadavateli, pokud 

protokol pro určité nežádoucí příhody 

nestanoví, že se hlášení nevyžaduje. 

Zkoušející musí zaznamenat všechny 

závažné nežádoucí příhody. Je-li to 

nezbytné, zašle zkoušející zadavateli 

následné hlášení. 

2. Zkoušející hlásí neprodleně závažné 

nežádoucí příhody zadavateli, agentuře a 

příslušným orgánům dotčených členských 

států. Zkoušející zaznamenává všechny 

závažné nežádoucí příhody a po 

bezprostředním hlášení zašle agentuře a 

příslušným orgánům dotčených členských 

států podrobné písemné zprávy a jejich 

kopie vloží na portál EU. Je-li to nezbytné, 

zašle zkoušející zadavateli následné 

hlášení. 

 

Pozměňovací návrh  53 

Návrh nařízení 

Čl. 55 – odst. 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Pokud jiné právní předpisy Unie 

nevyžadují archivaci na delší dobu, 

archivuje zadavatel a zkoušející obsah 

základního dokumentu klinického 

hodnocení alespoň po dobu pěti let od 

ukončení klinického hodnocení. Zdravotní 

dokumentace subjektů hodnocení je však 

archivována v souladu s vnitrostátními 

právními předpisy. 

Pokud jiné právní předpisy Unie 

nevyžadují archivaci na delší dobu, 

archivuje zadavatel a zkoušející obsah 

základního dokumentu klinického 

hodnocení alespoň po dobu 20 let od 

ukončení klinického hodnocení. Zdravotní 

dokumentace subjektů hodnocení je však 

archivována v souladu s vnitrostátními 

právními předpisy. 
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Pozměňovací návrh  54 

Návrh nařízení 

Čl. 68 – odst. 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 Jakýkoli zadavatel může pověřit některými 

nebo všemi svými úkoly jednotlivce, 

společnost, instituci nebo organizaci. 

Takovým pověřením není dotčena 

odpovědnost zadavatele. 

Jakýkoli zadavatel může pověřit některými 

nebo všemi svými logistickými úkoly 

jednotlivce, společnost, instituci nebo 

organizaci. Takovým pověřením není 

dotčena vědecká a etická odpovědnost 

zadavatele. 

Odůvodnění 

V zájmu právní jistoty. 

 

Pozměňovací návrh  55 

Návrh nařízení 

Čl. 75 – odst. 5 – pododstavec 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Členský stát uvedený v prvním 

pododstavci zajistí při poskytování 
inspekční zprávy zadavateli ochranu 

důvěrnosti. 

Souhrn inspekční zprávy je veřejně 

dostupný. 

Odůvodnění 

Inspektoři členských států jsou často placeni z veřejných prostředků a jejich poslání i mandát 

jsou ve veřejném zájmu. Kromě toho subjekty, které se účastní klinických hodnocení, mají 

právo vědět, zda hodnocení bylo/je prováděno v souladu s nařízením/nařízeními, a pokud si to 

přejí, odvolat svůj souhlas. 

 

Pozměňovací návrh  56 

Návrh nařízení 

Čl. 76 – odst. 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

2. Komise může provádět inspekce, pokud 

to považuje za nezbytné. 

2. Komise může provádět inspekce, pokud 

to považuje za nezbytné. Souhrn inspekční 

zprávy Komise je veřejně přístupný. 
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Odůvodnění 

Viz odůvodnění k pozměňovacímu návrhu k článku 75. 

 

Pozměňovací návrh  57 

Návrh nařízení 

Čl. 78 – odst. 1 – pododstavec 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 Databáze EU obsahuje údaje a informace 

předložené v souladu s tímto nařízením. 
V zájmu ochrany veřejného zdraví je 

zaručen veřejný přístup k podrobným a 

souhrnným nezpracovaným klinickým 

údajům. Databáze EU obsahuje údaje a 

informace předložené v souladu s tímto 

nařízením. 

 

Pozměňovací návrh  58 

Návrh nařízení 

Čl. 78 – odst. 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

2. Cílem zřízení databáze EU je umožnit 

příslušným orgánům členských států 

spolupráci do míry, která je zapotřebí 

k uplatňování tohoto nařízení, a 

vyhledávání konkrétních klinických 

hodnocení. Umožní též zadavatelům 

odkazovat na předchozí předložení žádosti 

o povolení klinického hodnocení nebo 

významné změny. 

2. Cílem zřízení databáze EU je umožnit 

příslušným orgánům členských států 

spolupráci do míry, která je zapotřebí 

k uplatňování tohoto nařízení, a 

vyhledávání konkrétních klinických 

hodnocení. Umožní též zadavatelům 

odkazovat na předchozí předložení žádosti 

o povolení klinického hodnocení nebo 

významné změny. Databáze EU rovněž 

umožňuje přístup občanů Unie ke 

klinickým informacím o léčivých 

přípravcích ve formě umožňující snadné 

vyhledávání, aby mohli přijímat 

informovaná rozhodnutí ohledně svého 

zdraví. Veřejně dostupné informace 

obsažené v databázi přispívají k ochraně 

veřejného zdraví a posilují inovační 

kapacitu evropského lékařského výzkumu, 

přičemž se uznávají oprávněné 

hospodářské zájmy zadavatelů. 
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Odůvodnění 

Údaje o klinických hodnoceních jsou vědecké údaje, a patří proto veřejnosti. Pacienti se 

účastní klinických hodnocení, protože jejich účast prospěje veřejnosti prostřednictvím 

vědeckého pokroku. Pokud nebudou údaje nikdy zveřejněny, rozvoj vědy se brzdí. Výzkum 

financovaný z prostředků průmyslu navíc využívá veřejně financované výzkumné instituce – 

přístup k výzkumným pracovníkům a výzkumným týmům veřejných výzkumných pracovišť a 

veřejné financování základního výzkumu. 

Pozměňovací návrh 59 

Návrh nařízení 

Čl. 78 – odst. 3 – návětí 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

3. Databáze EU je veřejně přístupná, pokud 

není pro veškeré údaje v ní obsažené nebo 

jejich části odůvodněna důvěrnost na 

základě některého z těchto důvodů: 

3. Databáze EU je v souladu s 

ustanoveními nařízení (ES) č. 1049/2001 
veřejně přístupná, pokud není pro část 

údajů či informací v ní obsažených 

odůvodněna důvěrnost na základě 

některého z těchto důvodů: 

Odůvodnění 

Není vhodné, aby byly důvěrné veškeré údaje určitého klinického hodnocení. Měl by být 

zajištěn přístup k těmto údajům v souladu s již existujícími pravidly pro přístup k dokumentům 

institucí EU. 

 

Pozměňovací návrh  60 

Návrh nařízení 

Čl. 78 – odst. 3 – odrážka 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

– ochrana důvěrných informací obchodní 

povahy, 

– ochrana důvěrných informací obchodní 

povahy, zejména pokud se týkají 

klinických hodnocení prováděných na 

podporu jakékoli žádosti o registraci, jde-

li o indikace, které dosud nebyly 

schváleny; 

Odůvodnění 

Databáze by neměla bránit zajišťování ochrany spojené s duševním či průmyslovým 

vlastnictvím a neměla by ani bránit zadavateli využívat výsledků výzkumu. 
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Pozměňovací návrh  61 

Návrh nařízení 

Čl. 78 – odst. 3 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 3a. Definice toho, co se považuje za 

obchodní informaci důvěrné povahy, musí 

být v souladu s pokyny Evropské agentury 

pro léčivé přípravky (EMA) a nesmí 

umožňovat, aby obchodní zájmy převážily 

nad zájmy veřejného zdraví. 

 

Pozměňovací návrh  62 

Návrh nařízení 

Čl. 78 – odst. 5 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

5. Žádné osobní údaje subjektů hodnocení 

nejsou veřejně přístupné. 

5. Žádné osobní údaje subjektů hodnocení, 

obchodní informace důvěrné povahy a 

informace poškozující práva duševního 

vlastnictví nejsou veřejně přístupné a jsou 

chráněny v souladu s platnými právními 

předpisy Unie. 

Odůvodnění 

Mělo by být zajištěno, aby toto nařízení chránilo přidanou hodnotu a odborné znalosti 

evropských výzkumných pracovníků, jakož i jejich oprávněný zájem na využití výsledků 

investic vložených do provedení klinického hodnocení. 

 

Pozměňovací návrh  63 

Návrh nařízení 

Příloha 1 – část 2 – bod 6 – písm. 6 a (nové) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 zda klinické hodnocení významně přispívá 

k většímu porozumění fyziologii a 

patologii zdravotního stavu, pro něž 

chybějí informace, zejména v případě 

vzácných a velmi vzácných onemocnění. 
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Odůvodnění 

Mnoho vzácných a velmi vzácných onemocnění není dosud správně poznáno nebo je 

pochopeno pouze zčásti. Při klinických hodnoceních sdružujících pacienty s tímto zdravotním 

stavem může být znalost těchto onemocnění značně zlepšena výsledným vyhodnocením údajů. 

Členský stát předkládající zprávu si musí být této přidané hodnoty vědom. 

 

Pozměňovací návrh  64 

Návrh nařízení 

Příloha 3 – část 1 – písm. 4 a (nové) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 4a. Zadavatel vede podrobné záznamy o 

všech nežádoucích příhodách, které mu 

zkoušející ohlásí, a zaznamená je na 

portál EU. 
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