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Stanovisko Evropského hospodifského a socidlniho vyboru k ndvrhu nafizeni Evropského
parlamentu a Rady o klinickych hodnocenich humdnnich lé¢ivych pfipravkd a o zruSeni
smérnice 2001/20/ES

COM(2012) 369 final - 2012/0192 (COD)
(2013/C 44/17)

Zpravodajka: pani KOSSLER

Dne 7. zaf{ 2012 se Rada Evropské unie a dne 11. zaff 2012 Evropsky parlament, v souladu s ¢ldnkem 114
a ¢l. 168 odst. 4 Smlouvy o fungovani Evropské unie, rozhodly konzultovat Evropsky hospodéisky a socidlni
vybor ve véci

ndvrhu natizeni Evropského parlamentu a Rady o klinickjch hodnocenich humdnnich lécivich piipravki a o zruseni
smernice 2001/20/ES

COM(2012) 369 final — 2012/192 (COD).

Specializovand sekce Jednotny trh, vyroba a spotieba, kterou Vybor povéfil piipravou podkladi na toto
téma, pfijala stanovisko dne 4. prosince 2012.

Na 485. plendrnim zasedani, které se konalo ve dnech 12. a 13. prosince 2012 (jedndni dne 12. prosince),
prijal Evropsky hospoddrsky a socidlni vybor ndsledujici stanovisko 105 hlasy pro, 1 hlas byl proti a 5 ¢lend

se zdrzelo hlasovéni.

1. Zavéry a doporuceni

1.1 EHSV uznavd, Ze klinicky vyzkum je klicovou a neustdle
se rozvijejici oblasti védeckého tsili s cilem porozumét onemoc-
nénim a vyvijet lé¢ivé piipravky pro pacienty.

1.2 V souvislosti s védeckym pokrokem v oblasti klinického
vyzkumu a s rozvojem inovativnich terapii je tfeba plné
zohlednit ochranu subjektd pied prehnanymi riziky a zatézi,
piicemz blahobyt jednotlivych subjektd musi byt nadfazen
véem ostatnim zdjmam.

1.3 Toto nafizeni bude béhem doby svého trvani systémem,
prostiednictvim néhoZz budou posuzovény rozvijejici se a nové
zku$ebni projekty. Vzhledem k tomu, jak se véda a technologie
vyviji a s ohledem na jejich dopad na budouci zpiisoby vedeni
hodnoceni a produkty testované v klinickych hodnocenich
v budoucnosti, je pochopitelné, Ze jsou zavddéna p¥isnd usta-
noveni s cilem pravidelné hodnotit toto nafizeni, a v piipadé
nutnosti jej pozmeénit.

1.4 EHSV pozaduje, aby byla vytvofena jednotnd oblast
fizeni EU pro klinickd hodnoceni, kde by mohli pacienti absol-
vovat riiznd klinickd hodnoceni v rtiznych ¢lenskych statech bez
ohledu na jejich zemi pavodu & bydlisté. Tato oblast musi
dodrzovat obecné etické, védecké a technické zdsady, prostied-
nictvim nichZ jsou provadéna klinickd hodnoceni.

1.5 EHSV vitd a dtrazné hdji provadéni a pouZivani jedno-
tného portdlu pro mnohondrodni klinickd hodnoceni i pro
klinickd hodnoceni jednotlivych zemi, aniz by bylo zapottebi
déle kédovat tdaje do jakychkoli vnitrostatnich systémd. Tim se

zmens{ byrokratickd zatéZz vytvofend stdvajici smérnici a bude
zajisténa harmonizace pozadavkd pro pfedlozZeni vnitrostatnimi
orgdny. Kromé toho jednotny portdl zajisti zjednoduSeny
postup pro zivotni cyklus klinického hodnoceni, protoze
usnadni moznost zahrnuti dalsich ¢lenskych stitd do klinického
hodnoceni.

1.6 EHSV podporuje koordinovany postup posuzovéni, jenz
je déle rozdéleny do dvou ¢&asti, jak navrhuje nafizeni. Bude
vytvofen jasny a srozumitelny systém, v ramci néhoz nebude
dochdzet k duplikacim hodnoceni doty¢nymi orgdny, pficemz
pacienti budou mit co nejrychlejsi p¥istup ke klinickému hodno-
ceni v piiblizné stejném Casovém méfitku ve viech piislusnych
¢lenskych statech.

1.7 EHSV pozaduje, aby byla do nafizeni vyslovné zaclenéna
posouzeni nezavislych etickych komisi (v souladu s pozadavky
odstavce 15 Helsinské deklarace, kapitola II ndvrhu a smérnice
2001/20/ES). Etické posouzeni je klicovou soucdsti povolova-
ciho procesu klinickych hodnoceni, aby bylo zajisténo dodrzo-
véani prdv pacientil. Schvaleni klinického hodnoceni by nemélo
byt udéleno, dokud nezévislé etické komise nevydaji piiznivé
stanovisko.

1.8 EHSV vyzyvé EU, aby podporovala a usnadfiovala spolu-
prici a vyménu védeckych informaci mezi ¢lenskymi stity
v rdmci sité, jez propojuje etické komise jmenované ¢lenskymi
staty. EHSV uzndvd, Ze existuje EurecNet, ale poZaduje, aby byl
zi{zen formdlni orgdn zaméfeny na pacienty, jenz by nahradil
EurecNet. Ustanoveni tykajici se sité etickych komisi by méla
byt zahrnuta do nafizeni.
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1.9  EHSV zcela podporuje rozli§ovani nizkointervencnich
klinickych hodnocent, jez zavadi nafizeni.

1.10  EHSV vitd zdmér posilit zdruky tykajici se zpracovani
osobnich tdajti, existuje-li vhodnd rovnovaha mezi pravy jedno-
tlived a bezpeénym a zabezpeCenym vyuzivanim tdaji o paci-
entech pro ucely zdravotniho vyzkumu.

1.11  EHSV podporuje ziizeni Koordinaéni a poradni skupiny
pro klinickd hodnoceni, jak je uvedeno v ¢lanku 81.

1.12  Tiebaze klinickd hodnoceni jsou nejcastéji provadéna
u 1é¢ivych pripravkd, je také tieba se zminit o tom, Ze v nékte-
rych piipadech je rovnéz mozné provadét klinickd hodnoceni —
nebo studie klinické funkce — v oblasti zdravotnickych
prostiedkti a diagnostiky in vitro, a neddvné ndvrhy Komise
tykajici se nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (') a naf{zeni
o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in  vitro (3)
zahrnuji pozadavky na studie klinické funkce. Zejména
v kontextu personalizované mediciny se pravdépodobné zvysi
pocet spolecnych hodnoceni s farmaceutickymi a diagnostickymi
zdravotnickymi prostfedky. Mélo by tedy byt zajisténo, Ze poza-
davky a postupy uplatiovani pro lé¢ivé piipravky a zdravotnické
prostiedky budou kompatibilni a co nejvice se snizi duplicita.

1.12.1  EHSV uznévd, Ze tdaje z klinického hodnoceni pied-
lozené v dokumentaci k zddosti musi byt zaloZeny na klinic-
kych hodnocenich, kterd byla pred svym zahdjenim zazname-
ndna ve vefejném registru, ktery je primdrnim registrem plat-
formy International Clinical Trials Registry Platform Svétové
zdravotnické organizace (mezindrodni platforma pro registry
klinickych hodnoceni) nebo Mezindrodniho vyboru redaktort
lékatskych Casopisti (International Committee of Medical Journal
Editors).

2. Shrnuti ndvrhu Komise

2.1  V poslednich letech pocet zadosti o klinickd hodnoceni
v EU vyrazné poklesl (od roku 2007 do roku 2011 o 25 %),
naklady na provaddéni klinickych hodnoceni a primérnd
prodleva v zahdjeni klinického hodnoceni se zvysily. Podle
Evropské komise méla smérnice 2001/20/ES mnoho piimych
dopadti na ndklady a uskutecnitelnost provadéni klinickych
hodnoceni, coz ndsledné vedlo k poklesu aktivity v oblasti
klinickych hodnoceni v EU.

2.2 Cilem stavajictho ndvrhu je pfispét k tomu, aby bylo
provadéni klinickych hodnoceni rychlejsi, jednodussi a levnéjsi
tim, Ze se stanovi harmonizovand pravidla pro povoleni
a provadéni klinickych hodnoceni s cilem zvysit atraktivitu

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

EU jako mista pro klinickd hodnoceni, snizit ndklady klinického
testovan{ a propagovat vefejné zdravi.

2.3 Névrh méd podobu nafizeni a nahrazuje smérnici
2001/20(ES. Tato pravni forma zajistuje, aby clenské staty
vychézely pii svém posuzovani zaddosti o povoleni klinického
hodnoceni spiSe z totozného znéni, nez z odlisnych vnitrostat-
nich provadécich opatfeni. Umoziuje piislusnym zdcastnénym
strandm pldnovat a provadét klinickd hodnoceni, vcetné
mnohondrodnich klinickych hodnoceni, na zdkladé jednoho
regula¢niho rdmce.

2.4 Navrh pokryva tyto hlavni body: povolovaci postup pro
klinickd hodnoceni, podavani zprav o bezpe¢nosti, informovany
souhlas, vyroba a oznacovani testovaného vyrobku, provadéni
hodnoceni, ndhrada skody, odpovédnosti (zkousejici, zadavatelé,
spoluzadavatel), kontaktni osoba v EU a inspekce.

3. Obecné piipominky

3.1 EHSV vitd prezkum evropskych pravnich ptedpisi
v oblasti klinickych hodnoceni jako piilezitost pro Evropu
ukézat, Ze pusobi jako jednotny soudriny region pii regulovani
a fizeni provadéni klinickych hodnoceni a je atraktivnim
mistem pro zadavatele, aby zde provadéli svij klinicky vyzkum
a zabezpedili pfistup pacientd k tomu, aby absolvovali klinickd
hodnoceni.

3.2 EHSV uznavd, ze klinickd hodnoceni v EU jsou na
poklesu (zejména akademicky vyzkum v EU vyrazné poklesl).
Tento pokles neni zavinén pouze pravnimi predpisy EU, ale
fadou matoucich faktorti. Pocet klinickych studii se snizil i v
USA, v poslednich letech mohla k tomuto poklesu piispét
rovnéZ hospodéiské krize. Pravni ptedpisy EU vsak mohou
pomoci tuto situaci vyiesit.

3.3 EHSV konstatuje, Ze stdvajici ndvrh mutze zpomalit
tempo tohoto poklesu, aviak ve své soucasné podobé jej zcela
nezastavi ani nezvrdti. Je vSak pfilezitosti k vytvoreni lepsiho
prostiedi pro klinicky vyzkum v EU, jez by mohlo usnadnit
konkurenceschopnéjsi rdmec pro klinicky vyzkum obecné.

3.4  EHSV zduoraziwuje, Ze védecky vyzkum pokrocil, stejné
jako pokrotily nase védecké a technické znalosti. Pro zajisténi
toho, Ze naffzeni bude i naddle podporovat evropsky klinicky
vyzkum, musi byt proveden pravidelny pfezkum — plné posvé-
ceny, aby mohlo dojit k potiebné zméné. To podporuje sdéleni
Komise Integrovand prumyslovéd politika pro éru globalizace —
Konkurenceschopnost a udrzitelnost ve stfedu zdjmu (3), které
uvadi, Ze ,systematickd hodnocen{ pravnich pfedpist se museji
stdt nedilnou soucdsti inteligentni regulace®.

() COM(2010) 614 final.
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3.41 EHSV pozaduje, aby byla zavedena ustanoveni pro
hodnoceni a podavani zprdv o provadéni tohoto nafizeni na
zdklad¢ ziskanych zkusenosti se specidlnim zfetelem na rizné
typy schvalenych klinickych hodnoceni a na védecky a techno-
logicky pokrok.

3.42  EHSV pozaduje, aby byla zavedena ndsledujici zména
do dolozky o prezkumu: ,Pé let po vstupu tohoto nafizeni
v platnost a poté kazdych pét let predlozi Komise Evropskému
parlamentu a Radé zprdvu o provadéni tohoto nafizeni, jez
bude zahrnovat celkové informace o riznych typech klinickych
hodnoceni schvélenych podle tohoto nafizeni véetné definovani
plant pro jakoukoli vhodnou zménu.”

343 V této zpravé EHSV zddd Komisi, aby posuzovala
dopad védeckého a technologického pokroku na uplatiovan{
tohoto nafizeni.

3.5  EHSV konstatuje, ze v disledku stdvajicich dispropor¢-
nich administrativnich pozadavkil na nizkointervenéni klinickd
hodnoceni poklesl v Evropé pocet klinickych vyzkum provadeé-
nych akademickou obci. Nizkointervenéni klinickd hodnoceni
jsou pfevdzné provddéna akademickou obci a jsou klicovd pro
zlepSeni a pokrok zdravotni péce.

3.5.1  EHSV podporuje klasifikaci nizkointervenc¢nich klinic-
kych hodnoceni v ¢l. 5 odst. 2 pism. d), jelikoz by se snizila
zna¢nd administrativni z4téZ na zadavatele, ¢imz by se znovu
zaved] piistup pacientd k témto nizkointervencnim klinickym
hodnocenim.

3.6 EHSV pozaduje, aby nafizeni zajistilo vytvofeni jednotné
oblasti ¥{zeni EU pro klinickd hodnoceni, jez umozni piistup
pacientl k informacim o klinickych hodnocenich a postupny
vstup do rtznych klinickych hodnoceni v riznych ¢lenskych
stdtech bez ohledu na jejich zemi ptvodu ¢&i bydlisté a jez
bude rovnéz dodrzovat obecné etické, védecké a technické
zdsady, na zdkladé nichz jsou klinickd hodnoceni posuzovéna.
Tyto zisady byly dohodnuty na mezindrodni konferenci
o harmonizovanych pokynech pro spravnou klinickou praxi
a jsou v souladu s principy, které maji svijj ptivod v helsinské
deklaraci Svétové lékarské asociace — etické zdsady pro lékaisky
vyzkum za Gcasti lidskych subjektti. EHSV se domnivd, Ze nafi-
zeni by se mélo zminit o helsinské deklaraci nejen v bodech
odtvodnéni, ale také v ¢lanku 9.

3.7  EHSV navrhuje, Ze zdsadni zména, jez dosdhne radikdl-
niho rozdilu, pokud jde o atraktivitu Evropy jakoZto destinace
klinickych hodnoceni a zajisténi piistupu evropskych pacienti
k nejinovativnéjsim 1é¢bam, by byla Gvodnim krokem k jednotné
oblasti EU bez hranic pro provddéni téchto hodnoceni.

3.8 EHSV zdiraziuje, Ze za tlelem usnadnéni provadéni
véetné jednozna¢nych lhat na zdkladé mechanismu tichého
souhlasu je zapotiebi, aby bylo v textu objasnéno, Ze hodnoceni

muze zacit v den ozndmeni, pokud clensky stit nepfedlozil
dtvody pro nepfijeti klinického hodnoceni. Lhity na zdkladé
mechanismu tichého souhlasu uvedené v ndvrhu nafizeni jsou
jednoznaéné povazovany za piili§ kratké, a proto by mély byt
prodlouzeny.

3.9  EHSV uzndva, Ze je zapotiebi vytvofit mechanismus na
pomoc etickym komisim sdilet odborné znalosti a poznatky
a ucit se jeden od druhého. Platforma pro takovouto sit musi
byt koordinovana a financovdna na trovni EU. EHSV doporu-
Cuje, aby zapojeni pacientd bylo povinné, jelikoz dostate¢né
zastoupeni pacientl zajisti, Ze rozhodnuti budou odrdZet
zdjmy a skutelnosti pacientd, stejné jako je ndzor pacientl
zohledniovdn pfi procesu posuzovini, v souladu s clankem 9.

3.10  EHSV doporucuje, aby spoluprdce mezi etickymi komi-
semi byla zvySena za ucelem podpory clenskych stitt pii
dosahovani véts{ acinnosti, Gspor z rozsahu a predchdzeni
duplicity ¢innosti. Toto nafizeni by mélo usnadnit vytvofeni
udrzitelnych systémt zahrnujicich vsechny pfislusné organy
Clenskych statd, jejichz zdkladem budou stdvajici pilotni
projekty a konzultace se Sirokou 3kdlou dotcenych subjektt.
Toto nafizeni by se proto mélo stit zdkladem trvalé podpory
této spoluprice ze strany Unie. Bude zdkladem pro zlepSeni
Gcinnosti posuzovani aspektd uvedenych v ¢l. 6 odst. 1 a v
¢l. 7 odst. 1.

3.10.1  EHSV uzndvd, Ze pojisténi na klinické hodnoceni
pfedstavuje vysoké naklady pro zadavatele a za pét let muze
vést k dalsimu ndrGstu cen za léCiva. Pokus Evropské komise
snizit ndklady na pojisténi odpovédnosti pro zadavatele by vsak
nemél vést ke zhorSen{ bezpecnosti ucastnikil v piipadé pojistné
udalosti, coz by mohlo nastat, pokud bude zruseno povinné
pojisténi. EHSV je proti vSeobecnému zruSeni povinného pojis-
téni, i kdyz souhlasi s tim, Ze v jednozna¢né stanovenych piipa-
dech by mélo byt mozné udélit vyjimku.

3.10.2  Zavedeni kompenzaéniho mechanismu si Zzadd
konkrétnéjsi specifikaci, zejména pokud jde o to, jak a kym
by byl tento mechanismus financovan. Zi{zeni vnitrostatnich
kompenza¢nich mechanismii pfedstavuje riziko v podobé
rizného finanéniho kryti v jednotlivych c¢lenskych statech.
Rovnéz rizné systémy zdravotniho pojisténi a pojisténi odpo-
védnosti produktu, stejné jako rizné predpisy o odpovédnosti
v ¢lenskych statech mohou vést k moznému zhorseni v piipadé
poskozeni subjektt.

3.11  Zjednoduseni poddvdni zpriv o bezpecnosti,
a konkrétnéji jeho centralizace v Evropské agentufe pro 1é¢ivé
piipravky, bude hlavnim cilem, a proto by méla byt sniZena
zbyte¢nd administrativni zdtéZz souvisejici s farmakovigilanci,
zatimco je zapotfebi maximalizovat schopnost EU zjistovat
piislusné piipady vcas.
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3.11.1  EHSV doporucuje nezavddét v nafizeni specifické
kategorie onemocnéni nebo typy 1é¢ivych piipravka. Naf{zeni
by se mélo zaméfit na zajiSténi bezpeCnosti pacientll a na
spolehlivost nashromazdénych ddaji. Budou-li mit specifickd
onemocnéni svou vlastni klasifikaci v rdmci nafizeni, existuje
velké riziko, Ze by doslo k zahlceni novymi zavedenymi klasi-
fikacemi, ¢imz by vznikly zmatky pro zadavatele a pfislusné
vnitrostatni orgdny. Existuje vdZné riziko, Ze rozsdhly systém
klasifikace by byl ve skute¢nosti v rozporu s cilem nafizeni,
zejména pokud jde o zjednoduseni a harmonizaci.

3.12  EHSV podporuje zi{zeni koordina¢ni a poradni skupiny
pro klinickd hodnoceni jako klicovy krok k zajisténi skutecné
harmonizace klinického vyzkumu v Evropé. Pro maximalizaci
fungovani této skupiny by se schiizi mély tcastnit pouze strany
uvedené v ¢lanku 81. Mélo by vSak byt zajisténo, zZe zicastnéné
strany budou mit v souladu s timto naf{zenim mozZnost pied-
klddat otdzky ¢i témata k diskusi prostfednictvim této poradni
skupiny. Tim by se zvysila transparentnost a zlepsila rovnovdha
mezi viemi subjekty zapojenymi do klinického hodnoceni,
véetné pacientd.

3.12.1  EHSV proto pozaduje, aby byl do ¢l. 81 odst. 5
zaclenén tento text: ,Na Zddost prislusné skupiny zicastnénych
stran piedlozi Komise koordinacni a poradni skupiné pro
klinickd hodnoceni jednu nebo vice otdzek, jez jsou relevantni
v ramci ¢l. 81 odst. 2, k projednani na nejblizsi schizi a, bude-li
to nezbytné, svold za timto t¢elem tuto skupinu. Pokud Komise
zamitne predlozit otdzku koordina¢ni a poradni skupiné pro
klinickd hodnoceni nebo svolat tuto skupinu na zadost skupiny
zicastnénych stran, informuje Komise pisemné Zadatele o svém
zamitnuti a specifikuje divody, pro¢ tak ucinila. V piipadech,
kdy koordina¢ni a poradni skupina pro klinickd hodnoceni
projednd otdzku v souladu s timto ustanovenim, Komise zajisti,
ze bude piislusny zadatel informovan o vysledku této diskuse.”

3.13  EHSV podporuje zdmér Komise posilit zdruky tykajici
se zpracovani osobnich tidaji, avSak zdiraznuje, Ze musi nastat
vhodnd rovnovéha mezi prévy jednotlivei a bezpe¢nym a zabez-
pecenym vyuzivanim tdaji o pacientech pro aéely zdravotniho
vyzkumu. Zejména v ptipadech, kdy pacienti ticastnici se klinic-
kych hodnoceni dali zjevny informovany souhlas, jez umoziuje
vyuzit vzorky a tdaje pro budouci vyzkum, je nezbytné, aby
byla dodrzovdna spravnd klinickd praxe a etické zdsady pro
pouzivani téchto ddaja.

4. Specifické pfipominky

4.1  EHSV rozhodné podporuje jednotnou strukturu ¥{zeni
EU pro klinickd hodnoceni, jez musi vyraznym zplisobem
usnadnit provadéni klinického vyzkumu v EU a méla by byt
srovndvacim prvkem a cilem pro zménu a pfezkum tohoto
nafizeni.

4.2 EHSV pozaduje, aby byla do nafizeni zahrnuta ustano-
ven{ o siti etickych komisi.

42.1  Clenové této sité budou jmenovani ¢lenskymi stdty,
které sdéli jejich jména a kontaktni ddaje Komisi. Tito ¢lenové
se budou Gcastnit ¢innosti sité a budou do ni pfispivat. Tato sit
je zalozena na zdsadich fddné spravy véci vefejnych véetné
transparentnosti, objektivnosti, nezavislosti odbornych posudki,
spravedlivych postuptt a vhodné konzultace zdcastnénych
subjektt se smysluplnym zapojenim pacientt ve vSech fazich.

422  Cile sité etickych komisi jsou ndsledujict:

a) podporovat spoluprci mezi vnitrostdtnimi a mistnimi etic-
kymi komisemi za ucelem zefektivnéni a harmonizace
postupt vedoucich k vydani souhlasu etické komise;

b) podporovat analyzu povahy a druhu informaci, které mohou
byt vyménovany;

¢) zamezit dvojimu hodnocen;

&

zabezpecit, Ze pacienti Gcastnici se klinickych hodnoceni
v EU, jsou chrdnéni podle stejnych obecnych etickych zdsad;

e) podporovat celoevropskou harmonizaci kvalifikaci a odborné
piipravy ¢lent etickych komisi.

4.2.3  EHSV podporuje financovani této komise prostfednic-
tvim vyzkumného programu EU. Nérok na podporu Unie maji
pouze orgdny a subjekty v siti, které jsou ztcastnénymi ¢len-
skymi staty urceny jako piijemci.

43  EHSV uzndvé, ze asové lhity pro doplnéni nového
¢lenského stdtu nejsou konkurenceschopné a nejsou v souladu
s lhatami ¢&asti 1T zpravy o posouzeni dotyénymi ¢lenskymi
staty, jak je uvedeno v ¢ldnku 7. Jakozto dal$f pfislusny c¢lensky
stdt maze nesouhlasit se zdvérem ¢lenského stitu poddvajictho
zpravu tykajici se ¢sti I pouze z téchto davodi:

a) vyznamné rozdily v bézné klinické praxi mezi dotéenymi
Clenskymi stity a clenskym stitem podavajicim zprévu,
v jejichz disledku by subjektu hodnoceni byla poskytnuta
horsi 1é¢ba nez v ramci bézné praxe;

b) poruSeni vnitrostatnich pravnich ptedpisi podle clanku 86.
Toto hodnoceni by mélo byt také k dispozici za méné nez
10-20 navrhovanych dnd, tj. za deset dnti a moZnost pozas-
tavit piislusnou dobu pro ziskdni dopliujicich vysvétleni by
méla byt v souladu s lhtami &sti II hodnoceni pfedloze-
ného dotéenym ¢lenskym statem, jak je definovano v ¢lanku
7 avcl 14 odst. 8.
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4.4  Pokud jde o postup hodnoceni, EHSV doporucuje, aby
kazdy clensky stit, kromé podminek stanovenych v ¢l. 7 odst.
1, posoudil Zddost s ohledem na splnéni pozadavki na ochranu
subjektd. S cilem zabranit zdlouhavym schvalovacim postuptim
v oblasti klinického hodnoceni, které by zpozdily pfistup paci-
entd ke klinickym hodnocenim, EHSV navrhuje ndsledujici
zménu v €. 7 odst. 2, prvni véta: ,Kazdy dotCeny clensky
stdt dokoné{ vlastn{ posouzeni, v&etné stanoviska ndrodni
etické komise, do deseti dni od data ovéfeni podle ¢l. 6
odst. 4.

4.5 Na konec ¢l. 8 odst. 6 by méla byt doddna ndsledujici
véta: ,Zadavatel mize zahdjit klinické hodnoceni bezprostfedné
po dni ozndmeni, pokud dotéeny clensky stit nesdéli svij
nesouhlas v souladu s odstavcem 2.

4.6  Za Ucelem zajiténi bezpecnosti pacientd Vybor poza-
duje, aby byly naléhavé rozsifeny casové lhiity uvedené v navrhu

V Bruselu dne 12. prosince 2012.

naffzeni. Zejména by se méla rozsifit tato obdobi: v ¢l. 5 odst. 2
z 6 na 14 dnd, v ¢l. 5 odst. 4 treti pododstavec z 3 na 7 dnd,
v ¢l. 6 odst. 4 z 10 na 25 dnti, z 25 na 35 dntt a z 30 na 40
dnti a rovnéz v ¢l. 17 odst. 2 ze 4 na 10 dnd.

4.7 Normy tykajici se ochrany uvedené v ¢lanku 31 a 32
navrhu nafizeni by mély byt zaloZeny na ustanovenich smérnice
2001/20/ES anebo je alespon zapotiebi pfedpoklddat moznost
vyjimky pro ¢lenské stity s ohledem na ochranu zranitelnych
skupin.

48 Pokud jde o dokumentaci tykajici se souladu se
spravnou vyrobni praxi pro hodnoceny lécivy pfipravek (pfi-
loha I, bod 6), EHSV zdiraziuje, ze Zadost by méla obsahovat
prohldseni potvrzujici, Ze veskerd dokumentace tykajici se
souladu se sprdvnou vyrobni praxi pro hodnoceny lé¢ivy
piipravek (léCivé piipravky) je uschovdna a k dispozici pro
inspekci, aby bylo zajisténo zachovani bezpecnosti pacientt.

piedseda

Evropského hospoddiského a socidlniho vyboru

Staffan NILSSON
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