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STRUCNE ODUVODNENI

Ptijeti smérnice 2001/20/ES piedstavuje vyznamny milnik ve vyvoji norem pro provadéni
klinickych hodnoceni jak v rdmci Unie, tak na mezinarodni Grovni.

Je vSak ziejmé, ze tato smérnice v fad¢ ¢lenskych statli komplikuje moznost klinicka
hodnoceni provadét a Ze je tieba piistoupit k harmonizaci a dikladné zhodnotit stavajici
pravni ramec. Je nanejvys diilezité, aby ziistaly zachovany vysoké standardy vytycené

Vv predchozi smérnici a aby v ramci Usili o zjednoduseni postupti v ¢lenskych statech nedoslo
K jejich ztrate.

Navrhovatelka ptedklada v tomto stanovisku fadu pozménovacich navrht, jimiz chce zajistit
v Unii zachovani vysoké urovné péce o pacienty a jejich 1écby a zaroven podnitit védecky
vyzkum a inovace tim, ze vefejnost bude moci pristupovat k informacim ve form¢ uplné
zpravy o klinickém hodnoceni. Vzhledem k soucasné hospodaiské krizi nelze plytvat
finan¢nimi prostiedky na 1é¢ivé pripravky, které jsou neucinng, a je také tieba, aby vefejnost
meéla moZnost pfijimat informovana rozhodnuti o svém zdravi.

Navrhovatelka je toho nazoru, ze nové definice uvedené v ¢lanku 2, v¢éetné novych definic
klinického hodnocent, klinickych studii a ,,nizkointervenéniho hodnoceni®, jsou zbyte¢né
slozité a umoznuji nespravny vyklad. M¢la by platit jednoducha zéasada: ,,pozorovani spadaji
do kategorie ,,studii* a ,,intervence* do kategorie ,,zkouSek*. Bez této zmény stavajiciho znéni
spole¢n¢ s vychozi definici ,,neintervencni studie* by bylo mozné provadét , klinické studie®
(které nespadaji pod definici klinického hodnoceni) bez pfedchoziho souhlasu pacientti. Ze
stejné¢ho diivodu se rovnéz navrhuje znovuzavedeni definic ze stavajici smérnice.

Navrhovatelka se obava, Ze stavajici navrh oslabuje soucasnou tilohu etickych komisi, aniz by
vytvarel fadny pravni zédklad pro rovnocenné nezavislé organy pro posuzovani. Unie by méla
projevit patficnou uctu k lidskym praviim, bezpecnosti pacientll a vysoké urovni etické
kontroly tim, Ze do nafizeni vrati nezavislé etické komise.

V ¢l. 28 odst. 2 se stanovi, Ze ,,prava, bezpecnost a kvalita Zivota subjektii hodnoceni maji
prednost pted z4jmy védy a spolecnosti. V zdjmu dosazeni téchto cill je nezbytné, aby bylo
povoleni ze strany ¢lenskych statl podminéno rozhodnutim interdisciplinarni a nezavislé
etické komise nesouci odpovédnost v souladu s pfislusnymi vnitrostatnimi pravnimi piedpisy.

Udaje z klinickych hodnoceni jsou védecké tdaje, které byly ziskany diky zapojeni vefejnosti
a které maji na vetejnost vyznamny dopad. Patii tudiz pfedevSim vetejnosti. Je proto tteba
pfipomenout, Ze rychly a fadn€ monitorovany ptistup k vysledklim klinickych hodnoceni ma
rovnéZ eticky rozmér, nebot’ pacientiim umoznuje piimo a rychle pfistupovat k nejnovej$im
farmakologickym poznatkiim.

Nezvetejiovanim udajl se brzdi rozvoj védy a snizuje hodnota vyzkumu pro spole¢nost. Z
tohoto diivodu navrhovatelka poZaduje, aby natfizeni jednozna¢né stanovilo, Ze obcané Unie
maji narok na ptistup ke klinickym informacim o 1é¢ivych ptipravcich, coZ jim umozni
pfijimat informované rozhodnuti o svém zdravi.
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Navrhovatelka pozaduje, aby byly klinické informace ulozené v databazi EU uvadény ve
formulati zpravy o klinickych studiich. Z dosavadnich zkuSenosti vyplyva, ze predkladani
souhrnu k dostate¢né ochrané prav a zajmu pacienti nesta¢i. Nezvefejiovani podrobnych
vysledku klinickych hodnoceni brani rozvoji védeckého poznani a vede ke zkreslovani pii
zvetejnovani (kdy nejsou zveiejnovany negativni poznatky), coz nasledné vytvaii nepiesny
obraz o ucinnosti 1éCivého piipravku. Zkreslovani pti zvetejiiovani vedlo naptiklad

Kk rozsahlému pouzivani antidepresiva paroxetinu u déti a dospivajicich navzdory
nedostate¢né ucinnosti a — co je horsi — navzdory zvysenému riziku sebevrazd u této
populace.

V zajmu vétsi transparentnosti navrhovatelka pozaduje, aby byl zdkladni dokument
klinického hodnoceni archivovan po neomezenou dobu, namisto navrhovanych péti let.
Nekteré dlouhodobé neptiznivé reakce na 1éCivé piipravky, jako je napt. rakovina nebo
teratogenita, se objevuji nékdy az po desitkach let uzivani a nékdy dokonce piesahuji jednu
generaci pacienttl, jako v ptipadé diethylstilbestrolu (DES) v obdobi padesatych az
sedmdesatych let minulého stoleti, a proto je dilezité zarucit archivaci zakladniho dokumentu
po neomezenou dobu.

POZMENOVACi NAVRHY
Vybor pro primysl, vyzkum a energetiku vyzyva Vybor pro zivotni prostiedi, vetejné zdravi

a bezpecnost potravin jako ptislusny vybor, aby do své zpravy zaclenil tyto pozménovaci
navrhy:

Pozménovaci navrh 1
Navrh narizeni

Bod oduvodnéni 1

CS

Znéni navrzene Komisi

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

Pozménovaci navrh

(1) Pti klinickém hodnoceni by méla byt
chranéna bezpecnost, prava a kvalita
Zivota subjektl hodnoceni a ziskané udaje
by mély byt relevantni, spolehlive a
robustni.

(Tento pozménovaci navrh se vztahuje na
cely text. Jeho prijeti si vyzada
odpovidajici zmény v celém textu.)

Oduvodneni

V souladu s helsinskou deklaraci se pojem ,, kvalita Zivota* pouzije v celém znéni pri kazdé
zmince tykajici se bezpecnosti a prav subjektii: bod odiivodnéni 1, bod odiivodnéni 66, ¢l. 49
odst. 2.
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Pozménovaci navrh 2
Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 2

Znéni navrzené Komisi
(2) Aby bylo mozné provadét nezavislé
kontroly toho, zda jsou tyto zasady

dodrzovany, mélo by klinické hodnoceni
podléhat ptfedchozimu povoleni.

Pozménovaci navrh 3
Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 7

Znéni navrzené Komisi
(7) Tento postup by mé&l byt pruzny a
efektivni, aby nedochéazelo k

administrativnim zpozdénim pii zahajeni
klinického hodnoceni.

Pozménovaci navrh 4
Navrh narizeni

Bod odiivodnéni 8 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

AD\930806CS.doc
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Pozmeérnovaci navrh

(2) Aby bylo mozné provadét nezavislé
kontroly toho, zda jsou tyto zasady
dodrzovany, mélo by klinické hodnoceni
podléhat pfedchozimu povoleni. Provddéni
klinickych hodnoceni by mélo byt
podminéno piedchozim schvdlenim
etickou komisi.

Pozménovaci navrh

(7) Tento postup by mél byt pruzny a
efektivni, aby nedochazelo

k administrativnim zpozdénim pfi zahajeni
klinického hodnoceni, aniZ by vsak byla
ohroZena bezpecnost pacientii nebo
veiejné zdravi.

Pozménovaci navrh

(8a) Skuteénost, Ze klinicka hodnoceni
Jjsou provddéna jak ve veiejnych, tak v
soukromych centrech vede k nutnosti tato
centra ugnat a prijmout opatieni v oblasti
sledovani, povolovani a posuzovani, jeZ
budou platit pro centra obou typi.
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Pozménovaci navrh 5
Navrh narizeni

Bod oduvodnéni 9
Zneni navrzené Komisi

(9) Rizika pro bezpecnost subjektu
hodnoceni pfi klinickém hodnoceni
vyplyvaji zejména ze dvou zdroji:
hodnoceného 1é¢ivého piipravku a
intervence. Mnoha klinickd hodnoceni v§ak
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 prubéhu
postupu registrace) a kdy intervence v
porovnani s béznou klinickou praxi
predstavuje pro subjekt hodnoceni pouze
velmi omezené dodateéné riziko. Tato
,hizkointerven¢ni klinickd hodnoceni* jsou
casto klicova pro posouzeni standardnich
zpusobu 1écby a diagnoéz, ¢imz optimalizuji
vyuziti 1é¢ivych ptipravki a ptispivaji tak
k vysoké urovni vetejného zdravi. M¢éla by
podléhat méné ptisnym pravidlim, jako
jsou kratsi lhity pro schvaleni.

Pozménovaci navrh 6
Navrh narizeni

Bod odivodnéni 9 a (novy)

Znéni navrzené Komisi
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Pozménovaci navrh

(9) Rizika pro bezpecnost subjektu
hodnoceni pfti klinickém hodnoceni
vyplyvaji zejména ze dvou zdroju:
hodnoceného 1é¢ivého piipravku a
intervence. Mnoha klinicka hodnoceni v§ak
v porovnani s béznou klinickou praxi
predstavuji pro bezpecnost subjektu
hodnoceni pouze minimalni dodate¢né
riziko. Tak tomu je zejména v piipad¢, kdy
se na hodnoceny 1é¢ivy ptipravek vztahuje
registrace (tj. kvalita, bezpe¢nost a
ucinnost jiz byly posouzeny v prubéhu
postupu registrace) a kdy intervence v
porovnani s béznou klinickou praxi
predstavuje pro subjekt hodnoceni pouze
velmi omezené dodatecné riziko. Tato
,hizkointerven¢ni klinickd hodnoceni* jsou
Casto klicova pro posouzeni standardnich
zpusobi 1é¢by a diagnodz, ¢imz optimalizuji
vyuziti 1é¢ivych ptipravki a ptispivaji tak
k vysoké urovni vetejného zdravi. Méla by
podléhat méné piisnym pravidlim, jako
jsou kratsi lhity pro schvaleni, aniZ by byla
zpochybnéna védecka excelence a pii
zaruceni trvalé bezpecnosti pacientii.

Pozmérnovaci navrh

(9a) V piipadé naléhavé situace a také u
vzdacnych a velmi vzacnych onemocnéni,
ktera ohroZuji Zivot a u nich? jsou
mozZnosti lécby a odborné znalosti
omezené a jez se vyskytuji v riiznych
mistech svéta, by ¢lenské staty mély mit
moznost posoudit a schvalit Zadosti o
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povoleni klinického hodnoceni

DPiednostné.

Pozménovaci ndvrh 7
Navrh nafizeni
Bod odiivodnéni 12

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
(12) Nékteré aspekty zadosti o klinické (12) Nékteré aspekty zadosti o klinické
hodnoceni se tykaji otazek, které jsou ze hodnoceni se tykaji otazek, které jsou ze
Své podstaty vnitrostatni povahy, nebo sve podstaty vnitrostatni povahy, nebo
etickych aspektti klinického hodnoceni. etickych aspektti klinického hodnoceni.
Tyto otazky by nemély byt posuzovany ve Ackoli by spoluprdce ¢lenskych statit méla
spoluprdci mezi vS§emi dotéenymi byt podporovina, méla by se v téchto
Clenskymi stdty. zdleZitostech omezit na vyménu ndzori a

osvédcenych postupii.

Oduvodneni

Cim vice clenské staty dobrovolné spolupracuji, tim lépe. Spoluprdce mezi clenskymi staty je
diilezita, avsak v etickych otdzkdach by méla probihat jen omezené, nebot’ tyto otdzky jsou
nerozlucné spjaty s vnitrostatnimi tradicemi a kompetencemi.

Pozménovaci navrh 8
Navrh narizeni

Bod odivodnéni 22 a (novy)
Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

(22a) Vzhledem k tomu, Ze vétSina
klinickych hodnoceni je provadéna s

cilem posoudit lécebné postupy u Sirokého
vzorku pacientii, nemélo by toto narizeni
diskriminovat pacienty postiZené vzdcnymi
a velmi vzacnymi onemocnénimi a mélo
by do posuzovani klinického hodnoceni
zahrnout vlastnosti onemocnéni s nizkou
prevalenci.

Oduvodneni

Navrh Komise nezohlednuje zvidstnosti vzacnych a velmi vzacnych onemocnéni. Budouci
narizeni musi zohlednit terapeutické inovace a musi byt v souladu s politikami tykajicimi se
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vzacnych a velmi vzacnych onemocnéni, které jsou rozvijeny od prijeti smérnice 2001/20/ES.

Pozménovaci navrh 9
Navrh narizeni

Bod oduvodnéni 25 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

(25a) Subjekt udajii by vidy mél mit
moznost udélit instituci provadéjici lécbu
obecny souhlas, aby idaje 0 ném mohly
byt pouZity pro ucely historiografického,
statistického nebo védeckého vyzkumu, a
také moznost tento souhlas kdykoli
odvolat.

Oduvodneni

Lékari vzdy ziskavali nové poznatky z udajii o svych predchozich pacientech. V dnesni dobé se
spravné vyzaduje, aby kazdy pacient udélil souhlas s vyuzitim svych udaju pro ucely vyzkumu.
AvSak vzhledem k tomu, Ze pacienti maji pravo souhlas neudélit, méli by mit také prdavo udélit
instituci provadejici lécbu ,,obecny “ souhlas, pokud si preji, aby tyto udaje mohly byt pouzity
pro jakykoli budouct vyzkum (pokud sviij pitvodni souhlas neodvolaji). Pacienti takto maji

pravo ,,darovat“ své udaje pro ucely vyzkumu.

Pozménovaci navrh 10
Navrh narizeni

Bod odiivodnéni 26

Zneéni navrzené Komisi
(26) Aby mohl zadavatel posoudit v§echny
potencialné dulezité bezpecnostni

informace, m¢l by mu zkousejici oznamit
vSechny zdvazné nezadouci piihody.

PE504.167v02-00
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Pozmérnovaci navrh

(26) Aby mohl zadavatel posoudit vSechny
potencialné dulezité bezpecnostni
informace, mél by zkousejici
zaznamenavat a v elektronické databazi
evidovat vSechny zadvazné nezadouci
ptihody.
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Pozménovaci navrh 11
Navrh narizeni

Bod oduvodnéni 52

Zneni navrzené Komisi

(52) Tato databaze by méla obsahovat
vSechny prislusné informace tykajici se
klinického hodnoceni. V databazi by
nem¢ely byt zaznamenavany zadné osobni
udaje subjektt tcastnicich se klinického
hodnoceni. Informace v databazi by mély
byt vefejné, pokud zvlastni divody
nevyzaduji, aby urcita informace
zvetejnéna nebyla z divodu ochrany prava
jednotlivce na soukromi a prava na
ochranu osobnich udaji uznavanych
¢lanky 7 a 8 Listiny zékladnich prav
Evropské unie.

Pozménovaci navrh

(52) Tato databaze by méla obsahovat
vSechny pfislusné informace tykajici se
klinického hodnoceni a umoZnit veiejné
Sifent objektivnich informaci s cilem
podporovat evropsky vyzkum a rozSivit
znalosti v oblasti veiejného zdravi.
Nemeéla by branit inovacim a oslabovat
konkurenceschopnost evropského
pramyslu. \/ databazi by nemély byt
zaznamenavany zadné osobni udaje
subjektl ucastnicich se klinického
hodnoceni a nemélo by dochdazet k maieni
ochrany obchodnich zdajmii, véetné
dusevniho vlastnictvi, jak stanovi ¢lanek 4
navizeni ¢. 1049/2001. Informace v
databazi by mély byt vefejné, pokud
zvlastni divody nevyzaduji, aby urcita
informace zvefejnéna nebyla z diivodu
ochrany prava jednotlivce na soukromi a
prava na ochranu osobnich udaja
uznavanych ¢lanky 7 a 8 Listiny
zakladnich prav Evropské unie nebo
obchodni informace ditvérného

charakteru podle élanku 4 naiizeni
1049/2001.

Oduvodnent

Databadze by méla umoznit verejné Sireni spolehlivych informaci o aktualnim pokroku

V oblasti lékarského vyzkumu, a to s ohledem na konkurenceschopnost farmaceutického
prumyslu, ktery ze svych prostredkii hradi priblizné 60 % evropskych klinickych hodnoceni.
Pri zverejnovani by meély byt chranény osobni udaje a obchodni informace diiverné povahy,
aby se zabranilo jakékoli stigmatizaci pacientii, kteri se ucastni klinickych hodnoceni, a
podnécovani nekalé soutéze, jez by ohrozila konkurenceschopnost evropského lékarského

vyzkumu.

Pozménovaci navrh 12
Navrh narizeni

Bod odivodnéni 52 a (novy)
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Znéni navrzené Komisi

Pozmeérnovaci navrh

(52a) Obchodni informace diivérné
povahy by mély byt vymezeny a chrdanény,
aby se zabranilo poSkozeni zajmii
pacientii nebo zhorseni konkurencéniho
postaveni zadavateli.

Odiivodneéni

Pri zverejnovani informaci by mély byt chranény osobni udaje a obchodni informace ditvérné
povahy, aby se zabranilo jakékoli stigmatizaci pacientii, kteri se ucastni klinickych hodnoceni,
a podnécovani nekalé soutéze, jez by ohrozila konkurenceschopnost evropského lékarského

vyzkumu.

Pozménovaci navrh 13
Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 63

Znéni navrzené Komisi

(63) Toto nafizeni je v souladu s
nejvyznamngj$imi mezinarodnimi pokyny
o klinickych hodnocenich, jako je posledni
verze helsinské deklarace Svétové 1ékarské
asociace z roku 2008 a spravna klinicka
praxe, ktera ma sviij pivod v helsinské
deklaraci.

Pozménovaci navrh 14
Navrh narizeni
Cl. 2 —odst. 2 —-bod 12

Znéni navrzene Komisi

(12) ,,Vyznamna zména“: jakakoliv zména
jakéhokoliv aspektu klinického hodnoceni,
ktera je provedena po oznameni rozhodnuti
uvedeného v ¢lancich 8, 14, 19,20a23 a
kterd bude pravdépodobné mit vyznamny
dopad na bezpecnost nebo prava subjektt

PE504.167v02-00

Pozmérnovaci ndvrh

(63) Toto nafizeni je v souladu

S nejvyznamnéj$imi mezinarodnimi
pokyny o klinickych hodnocenich, jako
jsou posledni verze helsinské deklarace
Svétové 1ékaiské asociace z roku 2008,
zejména etické zasady pro lékarsky
vyzkum na clovéku, véetné vyzkumu na
identifikovatelnych latkach lidského
puvodu nebo identifikovatelnych datech, a
spravna klinicka praxe, kterd ma sviij
pavod v helsinske deklaraci.

Pozménovaci navrh

(12) ,,Vyznamna zména“: jakakoliv zména
jakéhokoliv aspektu klinického hodnoceni,
véetné piedcéasného ukoncéeni hodnoceni
¢i zmény poctu subjektit hodnoceni, ktera
je provedena po oznameni rozhodnuti
uvedeného v ¢lancich 8, 14, 19,20a23 a
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hodnoceni nebo na spolehlivost a kterd miiZe mit vyznamny dopad na

robustnost udajti ziskanych v ramci bezpecnost nebo prava subjekti hodnoceni

klinického hodnoceni. nebo na spolehlivost a robustnost udaju
ziskanych v ramci klinického hodnoceni,
napi. zména vykladu védeckych podkladi
pouzitych pFi provadéni hodnocent, nebo
pokud jsou zmény jinak vyznamné.

Odiivodneéni

Predcasné ukonceni umoziuje zadavateli zabranit riziku, Ze by takovy rozdil mohl pozbyt
statistického vyznamu na konci hodnocenti, pokud by byl zpiisoben nahodou. Veskeré zmeny

V provadeni, usporadani, metodice hodnocenych nebo pomocnych lécivych pripravkii
klinickych hodnocent po udéleni povoleni mohou znehodnotit spolehlivost a robustnost udajii.
Proto byla pouzita presnéjsi formulace z ¢l. 10 pism. a) smérnice 2001/20/ES.

Pozménovaci navrh 15
Navrh narizeni

Cl. 2 — odst. 2 —bod 13

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
(13) ,,Zadavatel*“: osoba, spole¢nost, (13) ,,Zadavatel*: osoba, spolec¢nost,
instituce nebo organizace, ktera ptebira instituce nebo organizace, ktera prebira
odpovédnost za zahajeni a fizeni odpovédnost za zahajeni, fizeni nebo
klinického hodnoceni. financovani klinického hodnoceni.
Odiivodnént

Opétovné pouziti definice uvedené ve smérnici 2001/20/ES.

Pozménovaci navrh 16
Navrh narizeni
Cl. 2 — odst. 2 — pism. 14 a (nove)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

(14a) ,,Eticka komise“: nezavisly orgdan
clenského stdatu tvoieny cleny 7 Fad
zdravotnickych pracovnikit a ¢leny 7
nelékarského prostiedi, jejich? uikolem je
chranit prava, bezpecnost a kvalitu Zivota
subjektit uic¢astnicich se hodnoceni a
ujist’ovat veiejnost o zajisténi takové
ochrany mimo jiné vyjadienim stanoviska
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k protokolu hodnoceni, vhodnosti
zkouSejicich a priméienosti prostiedkii,
kK metoddam a dokumentiim pouZivanym

pro informovani subjektit hodnoceni a

k ziskani jejich informovaného souhlasu;

Odiivodneéni

Opétovné pouZiti definice ze smernice 2001/20/ES.

Pozménovaci navrh 17
Navrh narizeni

Cl. 2 — odst. 2 — bod 15
Zneni navrzené Komist

(15) ,,Subjekt hodnoceni*: osoba, ktera se
ucastni klinického hodnoceni bud’ jako
ptijemce hodnoceného lé¢ivého piipravku,
nebo jako ¢len kontrolni skupiny.

Pozménovaci navrh 18
Navrh narizeni

Cl. 2 — odst. 2 — bod 19
Zneéeni navrzene Komisi

(19) ,,Informovany souhlas*: postup,
kterym subjekt hodnoceni dobrovolné
potvrzuje svou ochotu U¢astnit se
piislusného hodnoceni poté, co byl
informovan o vSech aspektech hodnoceni,
které maji vyznam pro rozhodnuti subjektu
hodnoceni U¢astnit se.

Pozménovaci navrh 19
Navrh narizeni

Cl. 2 — odst. 2 — pism. 28 a (nové)

PE504.167v02-00

Pozménovaci navrh

(15) ,,Subjekt hodnoceni*: osoba, ktera se
svobodné a dobrovolné Ucastni klinického
hodnoceni bud’ jako ptijemce hodnocené¢ho
1é¢ivého piipravku, nebo jako ¢len
kontrolni skupiny.

Pozmérnovaci navrh

(19) ,,Informovany souhlas*: postup,
kterym subjekt hodnoceni svobodné

a dobrovolné potvrzuje svou ochotu
ucastnit se prislusného hodnoceni poté, co
byl informovén o vSech aspektech
hodnoceni, které maji vyznam pro
rozhodnuti subjektu hodnoceni ucastnit se.
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Znéni navrzené Komisi

Pozmeérnovaci navrh

(28a) ,,NeZadouci ucinek*: kaZzda
nepriznivd a nezamyslend reakce na
hodnoceny lécivy piipravek prFi jakékoliv
podané davce;

Oduvodneni

Opétovné pouziti definice z predchozi smernice 2001/20/ES.

Pozménovaci navrh 20
Navrh narizeni
Clanek 3

Znéni navrzené Komisi

Klinické hodnoceni 1ze provadét pouze

tehdy, pokud

— jsou chrdnéna prava, bezpecnost a kvalita
Zivota subjekt hodnoceni, a

— Udaje ziskané v klinickém hodnoceni
budou spolehlivé a robustni.

Pozménovaci navrh 21
Navrh narizeni

Cl. 5 — odst. 4 — pododstavec 1
Znéni 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
pusobnosti tohoto nafizeni, nebo ze
klinické hodnoceni neni nizkointervenénim
klinickym hodnocenim, ackoliv to tvrdi
zadavatel, informuje o tom zadavatele
prostfednictvim portalu EU a stanovi lhiitu
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Pozménovaci navrh

Klinické hodnoceni 1ze provadét pouze

tehdy, pokud

— jsou chranéna prava, fyzickd a duSevni
nedotknutelnost, bezpecnost a kvalita
zivota subjekti hodnocent;

— posouzeni etické prijatelnosti klinického
hodnoceni prineslo kladny vysledek; a

— Udaje ziskané v klinickém hodnoceni
budou relevantni, spolehlivé, robustni a
budou o nich vedeny UplIné zaznamy.

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
pusobnosti tohoto nafizeni, nebo ze
klinické hodnoceni neni nizkointerven¢nim
klinickym hodnocenim, ackoliv to tvrdi
zadavatel, informuje o tom zadavatele
prostfednictvim portalu EU a stanovi lhiitu
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nejvyse Sesti dntli, aby umoznil zadavateli nejvyse Sesti dnli, aby umoznil zadavateli

vznést piipominky nebo zadost vznést pripominky nebo zadost

prostiednictvim portalu EU doplnit. prostiednictvim portalu EU doplnit.
Clensky stdt poddvajici zprdvu nesmi
Zadost vyhodnotit jako neuplnou ¢i
nespadajici do oblasti pitsobnosti tohoto
narizeni na zakladé etickych ohledi.

Odiivodneéni

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

Pozménovaci navrh 22
Navrh narizeni
CL 6. — odst. 1 — pism. a— bod i — odrazka 2 a (nova)

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
— podobnost subjektit zamyslenym
piijemciim lé¢ivych pFipravkii z hlediska

staii, pohlavi a skutecnosti, zda se jednd o
zdravé dobrovolniky nebo pacienty;

Oduvodneni
Ma-li byt u lécivych pripravkii zajisténa co nejvétsi ucinnost, mély by byt zkouseny na

populacich podobnych tém, u nichz budou pouzivany, nebot napriklad nékteré léky jsou
metabolizovany jinak u muzu a jinak u Zen.

Pozménovaci navrh 23
Navrh narizeni
Cl. 6 —odst. 5 a (novy)
Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh
5a. Zprava o posouzeni je prostiednictvim

portilu EU uloZena do databaze EU a
Zpristupnéna verejnosti.

Odivodneéni

Zprdva o posouzeni musi byt verejné dostupna v zajmu divéry verejnosti v povolovaci proces.
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Pozménovaci navrh 24
Navrh narizeni

Cl. 6. - odst. 1 — pism. a — bod i — odrazka 3
Zneni navrzené Komisi

— spolehlivost a robustnost tdaji ziskanych
v klinickém hodnoceni pti zohlednéni
statistickych ptistupti, usporadani a
metodologie hodnoceni (veetné velikosti
vzorku a randomizace, srovnavaciho
piipravku a sledovanych vlastnosti);

Pozménovaci navrh

— spolehlivost a robustnost tdaji ziskanych
v klinickém hodnoceni pfi zohlednéni
statistickych ptistupti, usporadani a
metodologie hodnoceni (véetné velikosti
vzorku a randomizace, srovnavaciho
piipravku a sledovanych vlastnosti) a
Cetnost vyskytu zdravotniho stavu,
zejména u vzacnych onemocnéni (kterda
postihuji nejvyse pét osob z 10 000) a
velmi vzacnych onemocnéni (kde je
Cetnost vyskytu nejvyse jedna postiZend
osoba z 50 000),

Odiivodneéni

V pripadé vzdcného onemocnéni je obtiznost provedeni klinického hodnoceni nejcastéji dana
nizkym poctem pacientii u daného onemocneni a velkou geografickou vzddlenosti mezi nimi.

Pozménovaci navrh 25
Navrh narizeni

Cl. 6 — odst. 1 — pism. a — bod ii — odrazka 4 a (nova)

Znéni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

— Zivot ohroZujici a zneschopriujici ucinky
nékterych onemocnéni, jako jsou
napiiklad nékterd vzacnad a velmi vzdcna
onemocnéni, pro jejichZ léCbu existuji jen
omezené moznosti;

Oduvodneni

V pripadé vzdacného onemocnéni je obtiznost provedent klinického hodnoceni nejcastéji dana
nizkym poctem pacientii u daného onemocnéni a velkou geografickou vzdalenosti mezi nimi.
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Pozménovaci navrh 26
Navrh narizeni

Cl 6 — odst. 5

Zneni navrzené Komisi

5. Do data posouzeni mtize kterykoliv
dotceny Clensky stat clenskému statu
podavajicimu zpravu sdélit veskeré uvahy
tykajici se zadosti. Clensky stat podavajici
zpravu tyto uvahy nalezité zohledni.

Pozménovaci navrh

5. Do data posouzeni mtize kterykoliv
dotceny ¢lensky stat ¢lenskému statu
podavajicimu zpravu sdélit veskeré uvahy
tykajici se zadosti. Clensky stat podavajici
zpravu tyto uvahy nalezit¢ zohledni a
zaznamena je do zpravy o posouzeni.
Pokud se zprava o posouzeni vypracovana
clenskym statem podavajicim zprdavu
odchyli od uivah dotéenych clenskych
statii, uvedou se ve zpravé o posouzeni
dirvody tohoto odchyleni.

Oduvodneni

Jelikoz cast I zpravy o posouzeni se zabyva hlavnimi etickymi aspekty, jez podle bodii
odiivodnéni 6 a 12 maji regulovat samy dotcené clenské staty, bylo by Zadouci, aby bylo v
casti I zpravy o posouzeni dosazeno konsensudlniho rozhodnuti vsech dotcenych clenskych
statii. Pokud se clensky stat ve zpravé o posouzeni odchyli od uivah dotéenych clenskych statii,
uvede ve zpravé o posouzeni dirvody tohoto odchyleni.

Pozménovaci navrh 27
Navrh narizeni

Cl 7 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. a
Znéni navrzené Komisi

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

Pozmérnovaci navrh

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

Oduvodneni

Podle bodit odiivodneni 6 a 12 maji eticka hlediska regulovat dotcené clenské staty. Omezeni
etického posouzeni na ovéreni postupu ziskani informovaného souhlasu oslabuje zasadu
subsidiarity v neprospéch clenskych statii a znesnadnuje ochranu subjektit hodnoceni.

PE504.167v02-00
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Pozménovaci navrh 28
Navrh narizeni

Cl. 7 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism.

Zneni navrzené Komisi

aa(nové)
Pozménovaci navrh

aa) soulad s vnitrostatnimi pravnimi
Dpredpisy, které se tykaji etiky.

Odiivodneéni

Zda se, ze uloha etickych komisi neni v navrhu Komise prilis jasné vymezena. Je nezbytné
vyjasnit, Ze posouzeni nezbytné pro povoleni klinického hodnoceni zahrnuje také eticke

aspekty.

Pozménovaci navrh 29
Navrh narizeni

Cl. 8 — odst. 1 — pododstavec 2

Zneni navrzené Komist

Oznameni musi byt provedeno
prostfednictvim jediného rozhodnuti do
deseti dni od data posouzeni nebo
posledniho dne posouzeni uvedeného v

¢lanku 7, podle toho, co nastane pozdé&ji.

Pozménovaci navrh 30
Navrh narizeni

Pozménovaci navrh

Oznameni musi byt provedeno
prostfednictvim jediného rozhodnuti, které
JiZ zahrnuje stanovisko dotcené etické
komise, do deseti dnii od data posouzeni
nebo posledniho dne posouzeni uvedeného
v ¢lanku 7, podle toho, co nastane pozdéji.

Cl. 8 — odst. 2 — pododstavec 2 — pism. b a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 31
Navrh narizeni

Cl. 8 — odst. 2 — pododstavec 3
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Pozmernovaci navrh
ba) etickd komise neschvalila provedeni

klinického hodnoceni v dotéeném
Clenskeém state.
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Znéni navrzené Komisi

Pokud dotCeny ¢lensky stat nesouhlasi se
zavérem na zakladé druhého pododstavce
pism. a), sd¢li svlij nesouhlas, spolu s
podrobnym zdivodnénim zalozenym na
védeckych a socio-ekonomickych
argumentech a jejich shrnutim,
prostiednictvim portdlu EU Komisi, vS§em
Clenskym statiim a zadavateli.

Pozmeérnovaci navrh

Pokud dotceny ¢lensky stat nesouhlasi se
zévérem na zaklad¢é druhého pododstavce
pism. a), sd€li svlij nesouhlas, spolu s
podrobnym zdivodnénim zalozenym na
védeckych a socio-ekonomickych
argumentech a jejich shrnutim,
prostiednictvim portdlu EU Komisi, vS§em
¢lenskym statim a zadavateli. Dotéeny
Clensky stdat nesmi jako oditvodnéni pouZit
etické ohledy.

Oduvodneni

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

Pozménovaci navrh 32
Navrh narizeni

Cl. 9 —odst. 3
Znéni navrzené Komisi

3. P11 posuzovani se zohledni nazor
alespoii jedné osoby, jejiz hlavni oblast
zdjmu je nevédecké povahy. Zohledni se
nazor alespoii jednoho pacienta.

Pozménovaci navrh 33
Navrh narizeni

ClL 11 —odst. 1

Znéni navrzene Komisi

Pokud o to zadavatel pozada, je zddost o
povoleni klinického hodnoceni, jeji
posouzeni a rozhodnuti omezeno na
aspekty, na které se vztahuje ¢ast I zpravy
0 posouzeni.

PE504.167v02-00

Pozménovaci navrh

3. Pfi posuzovani se zohledni nézor
nezavislé etické komise.

Pozménovaci navrh

Pokud o to zadavatel pozada, je zadost o
povoleni klinického hodnoceni omezena na
aspekty, na které se vztahuje ¢ast I zpravy
0 posouzeni.
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Pozménovaci navrh 34
Navrh narizeni
Clanek 12

Zneni navrzené Komisi

Zadavatel muize zadost stahnout kdykoli

az do data posouzeni. V takovém piipadée
muze byt zadost stazena pouze s ohledem
na vSechny dotcené ¢lenské staty.

Pozménovaci navrh

Zadavatel mtize zadost stahnout kdykoli az
do data posouzeni. V takovém ptipadé
muze byt zadost stazena pouze s ohledem
na vSechny dotcené ¢lenské staty.
Zaznamy o staZeni Zadosti se uchovavaji
V databazi EU a kaZdé staZeni musi byt

zditvodnéno.

Oduvodneni

Ucelem tohoto pozmérovactho navrhu je zjistit, z jakych divodii jsou Zddosti o klinickd
hodnocent stahovany. Ke stazeni Zadosti nebo zastaveni klinického hodnoceni existuje rada
autentickych ditvodui tykajicich se bezpecnosti pacientii ¢i ucinnosti pripravku. Jako ditvod

K zastaveni zkousek byvaji rovnéz casto uvadény komercni ditvody. Stazeni zadosti o klinické
hodnocent vyhradné z komercnich ditvodii je neeticke, protoze pripravuje pacienty a
spolecnost o potencialné ucinnou inovaci v lékarstvi.

Pozménovaci navrh 35
Navrh narizeni

Clanek 13
Znéni navrzene Komisi

Touto kapitolou neni dotéena moZnost
zadavatele predloZit po zamitnuti udéleni
povoleni nebo po stazeni zadosti
jakemukoli dotéenému Elenskému statu
zéadost o povoleni. Tato zadost se povazuje
za novou zadost 0 povoleni jiného
klinického hodnoceni.

Pozménovaci navrh

Touto kapitolou neni dotéena moZnost
zadavatele predloZit po zamitnuti udéleni
povoleni nebo po stazeni zadosti
jakémukoli zamyslenému Clenskému statu
zé4dost o povoleni. Tato Zadost se povazuje
za opakované piedloZenou zadost. K ni je
nutné priloZit vSechny predchozi zpravy 0
posouzeni a uvahy dotéenych clenskych
statit a musi v ni byt uvedeny zmény nebo
ditvody opraviiujici k opakovanéemu
podani Zadosti.

Oduvodneéni
Navrh narizeni by zadavateliim umoznil vybirat si podle libosti ¢lenské staty, které povoleni

udeli nejsnaze, zejména pokud clenské staty zapojené do puvodni zadosti posoudily védecké
duvody pro klinické hodnoceni jako sporné. Uvedeni historie pri opakovaném predloZeni
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zadosti je zasadni prostredek, jak predejit zbytecné byrokratické zatezi a zdvojovani prace.

Pozménovaci navrh 36
Navrh narizeni

Cl. 14 — odst. 1 — pododstavec 2

Zneéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
Zadost muze byt piedloZzena pouze po datu Zadost muze byt V jakémkoli ¢lenském
oznameni rozhodnuti o poc¢atecnim staté predlozena pouze po datu oznameni
povoleni. rozhodnuti o pocatecnim povoleni.
Odiivodneni

Zadavatelé by méli mit pravo rozsirit klinické hodnoceni, provadené ve vice statech, o dalsi
Clensky stat az poté, co bylo rozhodnuti o povoleni prijato kterymkoli dotcenym clenskym
statem v prvnim kole. Provadeni téchto klinickych hodnoceni by se tim zlepsilo.

Pozménovaci navrh 37
Navrh narizeni

Cl. 14 — odst. 3 — pism. a

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci ndavrh
a) 25 dnt od data ptedlozeni zadosti a) 10 dnu od data ptredlozeni zadosti
uvedené v odstavci 1 pro nizkointervenéni uvedené v odstavci 1 pro nizkointervenéni
klinicka hodnoceni; klinicka hodnocenti;
Odiivodnéni

Dobu, béhem niz mohou dalsi clenské staty predkladat své dotazy, je treba sladit s pocdtecnim
Fizenim, aby bylo zaruceno ucinné pripojeni nového clenského statu. Doba mezi podanim
zadosti a rozhodnutim musi podporovat konkurenceschopnost.

Pozménovaci navrh 38
Navrh narizeni

Cl. 14 — odst. 3 — pism. b

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
b) 35 dnti od data piedlozeni zadosti b) 25 dnti od data piedlozeni zadosti
uvedené v odstavci 1 pro klinicka uvedené v odstavci 1 pro klinicka
hodnoceni jina nez nizkointervencni hodnoceni jina nez nizkointervencni
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klinicka hodnoceni; klinicka hodnoceni;

Pozménovaci navrh 39
Navrh narizeni

Cl. 14 — odst. 3 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
€) 40 dni od data ptedlozeni zadosti ¢) 30 dnt od data piedlozeni zadosti
uvedené v odstavci 1 pro kazdé klinické uvedené v odstavci 1 pro kazdé klinické
hodnoceni hodnoceného 1é¢ivého hodnoceni hodnoceného 1é¢ivého
piipravku pro moderni terapii. piipravku pro moderni terapii.
Odiivodneni

Dobu, béhem niz mohou dalsi clenské staty predkladat své dotazy, je treba sladit s pocdtecnim
Fizenim, aby bylo zaruceno ucinné pripojeni nového clenského statu. Doba mezi podanim
zadosti a rozhodnutim musi podporovat konkurenceschopnost.

Pozménovaci navrh 40
Navrh narizeni

Cl. 14 — odst. 4 — pododstavec 2 — pism. b a (nové)
Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

ba) etickd komise odmitla povolit
provedeni klinického hodnoceni.

Pozménovaci navrh 41
Navrh narizeni

Cl. 14 — odst. 5

Znéni navrzené Komisi Pozmeérnovaci navrh
5. Mezi datem piedlozeni zadosti podle 5. Dalsi dotéeny Clensky stdt miize
odstavce 1 a uplynutim piislusné lhiity Clenskému statu podavajicimu zprdavu
podle odstavce 3 miiZe dalsi dotéeny sdelit jakékoli uvahy tykajici se casti 1
Clensky stdt sdélit ¢lenskému stdatu Zddosti, a to ve lhiitach uvedenych v
podavajicimu zpravu jakékoli avahy odstavci 3, které zacinaji dnem piedloZeni
tykajici se Zadosti. zadosti podle odstavce 1.
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Pozménovaci navrh 42
Navrh narizeni

Cl. 14 — odst. 6 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

Pouze ¢lensky stat podavajici zpravu mize
mezi datem piedloZeni Zadosti podle
odstavce 1 a uplynutim piislusné lhity
podle odstavce 3 vyzadovat od zadavatele
dopliujici vysvétleni tykajici se ¢asti [
zpravy o posouzeni, pii¢em? zohledni
Gvahy uvedené v odstavci 5.

Pozménovaci navrh 43
Navrh narizeni
Clanek 15

Znéni navrzené Komisi

Vyznamné zména mize byt provedena
pouze tehdy, pokud byla schvélena v
souladu s postupem stanovenym v této
kapitole.

Pozménovaci navrh

Pouze ¢lensky stat podavajici zpravu miize
ve lhiitach uvedenych v odstavci 5
vyzadovat od zadavatele dopliujici
vysvétleni tykajici se ¢asti [ zpravy o
posouzeni.

Pozménovaci navrh

Vyznamné zména miize byt provedena
pouze tehdy, pokud byla schvélena

v souladu s postupem stanovenym v této
kapitole a pokud k ni etick&a komise
udélila souhlas.

Oduvodneni

Vzhledem k tomu, Ze vyznamna zména je definovana jako ,,zména (...), kterd bude
pravdeépodobné mit vyznamny dopad na bezpecnost nebo prava subjektit hodnoceni nebo na
spolehlivost a vypovédni hodnotu udajii ziskanych v ramci klinického hodnoceni*, mél by se
na ni vztahovat stejny postup jako na povolovani klinickych hodnoceni.

Pozménovaci navrh 44
Navrh narizeni

Cl. 23 — odst. 2 — pododstavec 2 — pism. b a (nové)

Zneéni navrzené Komisi

PE504.167v02-00

Pozmeériovaci navrh

ba) eticka komise odmitla povolit
provedeni klinickeho hodnoceni.
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Pozménovaci navrh 45
Navrh narizeni
Cl. 25 -odst. 5

Zneni navrzené Komisi

5. Pokud bylo klinické hodnoceni
provedeno mimo Unii, musi spliiovat
zasady rovnocenné se zdsadami tohoto
nafizeni, pokud jde o prava a bezpecnost
subjektu hodnoceni a spolehlivost a
robustnost udaja ziskanych v klinickém
hodnoceni.

Pozménovaci navrh

5. Pokud bylo klinické hodnoceni
provedeno mimo Unii, musi v plném
rozsahu splnovat zasady tohoto nafizeni,
pokud jde o prava a kvalitu Zivota subjektu
hodnoceni a spolehlivost a robustnost
udaju ziskanych v klinickém hodnoceni.

Oduvodneni

Pozadavky na klinicka hodnoceni provedenda mimo uzemi Unie by mély byt shodné
S pozadavky navrhovaného narizeni. Rovnocennost s témito zasadami by umoznila, aby je

externi zadavatelé vykladali rizné.

Pozménovaci navrh 46
Navrh narizeni

Cl. 25 — odst. 5 — pododstavec 1a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 47
Navrh narizeni

Clanek 27

Zneéni navrzené Komisi

Komise je zmocnéna k piijimani akt v
pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem
85 za Gcelem zmény piiloh I a I s cilem
ptizptsobit je technickému pokroku nebo

zohlednit globalni vyvoj pravnich ptedpisi.

AD\930806CS.doc

Pozménovaci navrh

Klinické udaje piedloZené jako soucdst
spolec¢ného technického dokumentu, ktery
je prilohou Zadosti o registraci, musi byt
ziskany z registrovanych klinickych
hodnoceni, jeZ jsou plné v souladu

S ustanovenimi tohoto narizeni.

Pozmérnovaci navrh

Komise je zmocnéna k pfijimani aktd

V pfenesené pravomoci v souladu

S ¢lankem 85 za Gcelem doplnéni piiloh I a
II s cilem pfizpisobit je technickému
pokroku nebo zohlednit globalni vyvoj
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pravnich ptedpist.

Odiivodneéni

Pro ucely transparentnosti.

Pozménovaci navrh 48
Navrh narizeni

Cl. 28 — odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

2a. Pokud je nutné, aby subjekt
hodnoceni udélil souhlas s klinickym
hodnocenim, mél by mit moZnost
poskytnout instituci provadéjici lécbu
obecny souhlas, aby tyto idaje mohly byt
po skonceni klinického hodnoceni pouZity
pro ucely historiografického, statistického
nebo védeckého vyzkumu, a také moZnost
tento souhlas kdykoli odvolat.

Oduvodneni

Kdyz se pacient zapoji do klinického hodnoceni, je pozadan o podepsani formulare, jimz dava
informovany souhlas pro zpracovani udajii vylucne po dobu trvani klinického hodnoceni a

V rozsahu nezbytném pro toto hodnoceni. Po skonceni hodnoceni nelze pouzit dalsi navazné
Udajii, a to ani pro ucely vyzkumu, pokud vyzkumny pracovnik neziska dalsi souhlas. Pacient
by mél mit v ramci puvodniho souhlasu moznost poskytnout obecny souhlas, na jehoz zdakladé
by tyto udaje mohla pouzit instituce provadeéjici lécbu pro ucely budouciho vyzkumu.

Pozménovaci navrh 49
Navrh narizeni

Cl. 29 — odst. 1
Znéni navrzene Komisi

1. Informovany souhlas mé& pisemnou
formu a je opatien datem a podpisem a
subjekt hodnoceni nebo jeho zakonny
zastupce jej udéluje svobodné poté, co byl
fadné informovan o povaze, vyznamu,
dopadech a rizicich klinického hodnoceni.
Informovany souhlas musi byt pfisluSnym

PE504.167v02-00
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Pozménovaci navrh

1. Informovany souhlas pro kaZdé
hodnoceni méa pisemnou formu a je
opatfen datem a podpisem a subjekt
hodnoceni nebo jeho zadkonny zastupce jej
ud¢luje svobodné poté, co byl fadné
informovan o povaze, vyznamu, dopadech
a rizicich klinického hodnoceni.
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zpusobem zdokumentovan. Pokud subjekt
hodnoceni neni schopen pséat, mize byt ve
vyjimecnych piipadech udélen tstni
souhlas za pfitomnosti alespoil jednoho
nestranného svédka. Subjekt hodnoceni
nebo jeho zékonny zastupce obdrzi kopii
dokumentu, kterym byl informovanym
souhlas ud¢len.

Pozménovaci navrh 50
Navrh narizeni

Cl. 29 — odst. 2

Zneni navrzené Komist

2. Pisemné informace poskytnuté subjektu
hodnoceni a/nebo zakonnému zastupci za
ucelem ziskani jeho informovaného
souhlas musi byt stru¢né, jasné, relevantni
a srozumitelné laikovi. Musi obsahovat
1ékaiské i pravni informace. Musi subjekt
hodnoceni informovat o jeho pravu svijj
informovany souhlas odvolat.

Informovany souhlas musi byt pfisluSnym
zpusobem zdokumentovan. Pokud subjekt
hodnoceni neni schopen psat, mize byt ve
vyjimecnych ptipadech ud€len ustni
souhlas za piritomnosti alespoil jednoho
svédka, ktery zastupuje zajmy subjektu
hodnoceni. Subjekt hodnoceni nebo jeho
zakonny zastupce obdrzi kopii dokumentu,
kterym byl informovanym souhlas udé¢len.

Pozménovaci navrh

2. Pisemné informace poskytnuté subjektu
hodnoceni a/nebo zakonnému zastupci za
ucelem ziskani jeho informovaného
souhlas musi byt strucné, jasné, relevantni
a srozumitelné laikovi. Musi obsahovat
1€katské 1 pravni informace, jeZ lékai
subjektu hodnoceni uistné vysvétli. Musi
subjekt hodnoceni informovat o jeho pravu
svij informovany souhlas odvolat.

Oduvodnent

V souladu s etickymi zasadami.

Pozménovaci navrh 51
Navrh narizeni

Cl. 34 — odst. 3 — pododstavec 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

AD\930806CS.doc

Pozmérnovaci navrh

V zdjmu ochrany osobnich udajii a
obchodnich informaci ditvérné povahy a
na zdkladé ustanoveni ¢l. 78 odst. 3 je
shrnuti vysledki klinického hodnoceni,

JjehoZ ucelem je ziskdni registrace,

zveiejnéno do 30 dnii od data registrace
nebo, v piipadé zastaveni vyvoje
DP¥ipravku, do 1 roku od ukonceni

PE504.167v02-00
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klinického hodnoceni.

Odiivodneéni

Vysledky veskerych klinickych hodnoceni by méely byt zverejnény v priméreném casovém
horizontu. Toto zverejnéni by mélo verejnosti, pacientiim a vyzkumnym pracovnikiim
zpFistupnit informace o zaverech klinickych hodnoceni, aniz by byla oslabena
konkurenceschopnost evropského lékarského vyzkumu. Lhiita pro zverejneni techto vysledkii
je dulezita pro zabranéni nekalé soutézi, jez by ohrozila konkurenceschopnost tohoto

vyzkumu.

Pozménovaci navrh 52
Navrh nafizeni
Cl. 37 —odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Zkousejici hléasi neprodlen¢ zavazné
nezadouci ptihody zadavateli, pokud
protokol pro urcité neZadouci piihody
nestanovi, Ze se hlaSeni nevyZaduje.
Zkousejici musi zaznamenat vSechny
zavazné nezadouci piihody. Je-li to
nezbytné, zasle zkousejici zadavateli
nasledné hlaseni.

Pozménovaci navrh 53
Navrh narizeni
Cl. 55 - odst. 1

Znéni navrzene Komisi

Pokud jiné pravni piedpisy Unie
nevyzaduji archivaci na delsi dobu,
archivuje zadavatel a zkousejici obsah
zakladniho dokumentu klinického
hodnoceni alesponi po dobu péti let od
ukonéeni klinického hodnoceni. Zdravotni
dokumentace subjektli hodnoceni je vSak
archivovana v souladu s vnitrostatnimi
pravnimi predpisy.

PE504.167v02-00
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Pozménovaci navrh

2. Zkousejici hléasi neprodlené zavazné
nezadouci ptihody zadavateli, agentui'e a
prislu§nym orgdaniim dotéenych clenskych
statii. Zkousejici zaznamenava vsechny
zévazné nezddouci piihody a po
bezprostiednim hldSeni zaSle agentuie a
prislu§nym orgdaniim dotéenych clenskych
statit podrobné pisemné zpravy a jejich
kopie vloZi na portdl EU. Je-li to nezbytne,
zasle zkouSejici zadavateli nasledné
hlaseni.

Pozménovaci navrh

Pokud jiné pravni predpisy Unie
nevyzaduji archivaci na delsi dobu,
archivuje zadavatel a zkousejici obsah
zakladniho dokumentu klinického
hodnoceni alespon po dobu 20 let od
ukonéeni klinického hodnoceni. Zdravotni
dokumentace subjektli hodnoceni je vSak
archivovana v souladu s vnitrostatnimi
pravnimi predpisy.

AD\930806CS.doc



Pozménovaci navrh 54
Navrh narizeni

Cl. 68 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
Jakykoli zadavatel mtize povéfit nékterymi Jakykoli zadavatel mtize povéfit nékterymi
nebo vSemi svymi ukoly jednotlivce, nebo vSemi svymi logistickymi ukoly
spole¢nost, instituci nebo organizaci. jednotlivce, spole¢nost, instituci nebo
Takovym povéfenim neni dotéena organizaci. Takovym povéfenim neni
odpovédnost zadavatele. dotéena védecka a etickda odpovédnost
zadavatele.
Odiivodneni

V zajmu pravni jistoty.

Pozménovaci navrh 55
Navrh narizeni
Cl. 75 — odst. 5 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
Clensky stdt uvedeny v prvnim Souhrn inspekéni zpravy je veiejné
pododstavci zajisti pii poskytovdani dostupny.
inspekéni zpravy zadavateli ochranu
dirvérnosti.
Odiivodneéni

Inspektori clenskych statii jsou casto placeni z verejnych prostiedkit a jejich poslani i mandat
Jjsou ve verejném zajmu. Kromé toho subjekty, které se ucastni klinickych hodnoceni, maji
pravo vedet, zda hodnoceni bylo/je provadeéno v souladu s narizenim/narizenimi, a pokud si to
preji, odvolat svuj souhlas.

Pozménovaci navrh 56
Navrh narizeni
Cl. 76 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
2. Komise muze provadét inspekce, pokud 2. Komise muzZe provadét inspekce, pokud
to povaZzuje za nezbytné. to povazuje za nezbytné. Souhrn inspekcni

zpravy Komise je verejné pristupny.
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Oduvodneni

Viz oduvodnéni k pozménovacimu navrhu k clanku 75.

Pozménovaci navrh 57
Navrh nafizeni
Cl. 78 — odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisit

Databaze EU obsahuje udaje a informace
ptedlozené v souladu s timto nafizenim.

Pozménovaci navrh 58
Navrh narizeni
Cl. 78 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Cilem zfizeni databaze EU je umoZnit
ptislusnym organtim clenskych stati
spolupraci do miry, ktera je zapotiebi

k uplatiovani tohoto nafizeni, a
vyhledavani konkrétnich klinickych
hodnoceni. Umozni téz zadavatelim
odkazovat na pfedchozi predlozeni Zadosti
o0 povoleni klinického hodnoceni nebo
vyznamné zmény.

PE504.167v02-00

Pozmeérnovaci navrh

V zajmu ochrany veiejného zdravi je
zarucen veiejny pristup k podrobnym a
souhrnnym nezpracovanym klinickym
udajim. Databaze EU obsahuje Udaje a
informace predlozené v souladu s timto
nafizenim.

Pozmeérnovaci navrh

2. Cilem zfizeni databaze EU je umozZnit
ptislusnym organtim clenskych stati
spolupraci do miry, které je zapotiebi

Kk uplatiovani tohoto nafizeni, a
vyhledavani konkrétnich klinickych
hodnoceni. Umozni téz zadavatelim
odkazovat na pfedchozi predlozeni Zadosti
o0 povoleni klinického hodnoceni nebo
vyznamné zmény. Databaze EU rovnéz
umoZiiuje pristup obcanit Unie ke
klinickym informacim o lécivych
Ppiipravcich ve formé umoZiiujici snadné
vyhleddvdni, aby mohli p¥ijimat
informovand rozhodnuti ohledné svého
zdravi. Verejné dostupné informace
obsaZené v databazi prispivaji k ochrané
veirejného zdravi a posiluji inovacni
kapacitu evropského lékaiského vyzkumu,
PFicem? se uzndvaji opravnéné
hospodaiské zajmy zadavateli.
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Oduvodneni

Udaje o klinickych hodnocenich jsou védecké uidaje, a patii proto verejnosti. Pacienti se
ucastni klinickych hodnoceni, protoze jejich ucast prospéje verejnosti prostiednictvim
vedeckeho pokroku. Pokud nebudou udaje nikdy zverejnény, rozvoj védy se brzdi. Vyzkum
financovany z prostredkii priimyslu navic vyuziva verejné financované vyzkumné instituce —
pristup k vyzkumnym pracovnikiim a vyzkumnym tymiim verejnych vyzkumnych pracovist a
verejné financovani zakladniho vyzkumu.

Pozménovaci navrh 59
Navrh nafizeni
Cl. 78 — odst. 3 — navéti

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
3. Databaze EU je vefejné piistupna, pokud 3. Databaze EU je v souladu s
neni pro veskeré udaje v ni obsaZené nebo ustanovenimi naiizeni (ES) ¢. 1049/2001
Jjejich &asti odtivodnéna diveérnost na vetejné pristupnd, pokud neni pro cdst
zéakladé nékterého z téchto divodu: tdajii ¢ informaci v ni obsaZenych

odavodnéna duvérnost na zakladé
nékterého z téchto duvodu:

Oduvodneni

Neni vhodné, aby byly ditverné veskere udaje urcitého klinického hodnoceni. Mél by byt
zajistén pristup k témto udajim v souladu s jiz existujicimi pravidly pro pristup k dokumentim
instituci EU.

Pozménovaci navrh 60
Navrh narizeni
Cl. 78 — odst. 3 — odrazka 2

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
— ochrana duvérnych informaci obchodni — ochrana davérnych informaci obchodni
povahy, povahy, zejména pokud se tykaji

klinickych hodnoceni provadénych na
podporu jakékoli Zadosti o registraci, jde-
li o indikace, které dosud nebyly
schvaleny;

Odivodneéni

Databaze by neméla branit zajistovani ochrany spojené s dusevnim ¢i primyslovym
viastnictvim a neméla by ani branit zadavateli vyuzivat vysledku vyzkumu.
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Pozménovaci navrh 61
Navrh narizeni
Cl. 78 — odst. 3 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

3a. Definice toho, co se povaZuje za
obchodni informaci diivérné povahy, musi
byt v souladu s pokyny Evropské agentury
pro lécivé pripravky (EMA) a nesmi
umoZiiovat, aby obchodni zajmy pievaZily
nad zdajmy veiejného zdravi.

Pozménovaci navrh 62
Navrh narizeni
Cl. 78 — odst. 5

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
5. Z4dné osobni udaje subjektii hodnoceni 5. Z4dné osobni udaje subjekti hodnoceni,
nejsou verejné pristupné. obchodni informace diivérné povahy a

informace poSkozujici prava duSevniho
vlastnictvi nejsou vefejné ptistupné a jsou
chranény v souladu s platnymi pravnimi
predpisy Unie.

Oduvodneni

Melo by byt zajisténo, aby toto narizeni chranilo pridanou hodnotu a odborné znalosti
evropskych vyzkumnych pracovnikii, jakoz i jejich opravneény zajem na vyuziti vysledkii
investic vlozenych do provedeni klinického hodnoceni.

Pozménovaci navrh 63
Navrh narizeni
Priloha 1 — ¢ast 2 — bod 6 — pism. 6 a (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
zda klinické hodnoceni vyznamné prispiva
K vétSimu porozuméni fyziologii a
patologii zdravotniho stavu, pro né;

chybéji informace, zejména v pripadé
vzdacnych a velmi vzacnych onemocnéni.
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Oduvodneni

Mnoho vzdacnych a velmi vzacnych onemocnéni neni dosud spravné poznano nebo je
pochopeno pouze zéasti. Pri klinickych hodnocenich sdruzujicich pacienty s timto zdravotnim
stavem muize byt znalost téchto onemocneni znacné zlepsena vyslednym vyhodnocenim udajui.
Clensky stat predkladajict zpravu si musi byt této pridané hodnoty védom.

Pozménovaci navrh 64
Navrh narizeni
Piiloha 3 — ¢ast 1 — pism. 4 a (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
4a. Zadavatel vede podrobné zaznamy o
v§ech neZdadoucich piithoddch, které mu

zkousejici ohlasi, a zaznamend je na
portal EU.
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