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PRACOVNY DOKUMENT UTVAROV KOMISIE

ZHRNUTIE SPRAVY O POSUDENI VPLYVU REVIZIE SMERNICE O
KLINICKOM SKUSANI 2001/20/ES

Sprievodny dokument

Navrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady

o klinickom skusani liekov na humanne pouZitie, ktorym sa zruSuje smernica

2001/20/ES

VYMEDZENIE PROBLEMU

Klinické skusanie v zmysle smernice o klinickom skuSani znamena skusanie liekov
na ludoch, ak sa lieky pouzivaji mimo beznej klinickej praxe na zaklade
vyskumného protokolu. Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh a publikovanie v
lekarskych odbornych casopisoch vychddzaji z udajov ziskanych pri klinickom
skuSani. Preto je klinické skusanie absolutne potrebné pre vyvoj liekov a zlepSenie
lekarskej starostlivosti.

Klinické skuSanie upravuje smernica o klinickom skusani 2001/20/ES. Hlavnym
cielom smernice je zaistit' bezpecnost a prava subjektu, ako aj spolahlivost a
robustnost’ idajov ziskanych pri klinickom skusani.

Doterajsiu smernicu o klinickom skuSani kritizuji vSetky zainteresované strany (od
pacientov po vyskumnych pracovnikov a vyrobné odvetvie) za to, ze vyznamne
znizila atraktivnost’ vyskumu orientovaného na pacientov a suvisiacich $tadii v EU.
Pocet pripadov klinického skusania, o ktoré bolo poziadané v EU, skutoéne klesol z
5028 v roku 2007 na 4400 v roku 2010. Tento trend znacne zniZuje
konkurencieschopnost’ v oblasti klinického vyskumu a teda ma negativny vplyv na
vyvoj novych a inovacnych lie€ebnych metdd a liekov. Hlavné zistené problémy sa
tykaju tychto aspektov:

Oddelené podavanie a rozdielne posudzovanie ziadosti o klinické skuSanie a
rozdielne regulacné nésledné opatrenia: Na klinické skSanie sa vzt'ahuje poziadavka
na povolovanie (podanie ziadosti a posudenie) a regulatné nésledné
opatrenia/regulacny dohlad. Podanie Ziadosti, posudenie a regulacné nasledné
opatrenia pre to isté klinické skusanie sa realizuji v roznych ¢lenskych Statoch tplne
nezéavisle od seba. Okrem toho st v kazdom c¢lenskom Stite zapojené dva rozne
orgdny: prisluSny vnutroStitny orgén a jedna alebo viac etickych komisii. Tento
systém sposobuje vysoké administrativne zatazenie a kladie velké prekazky
vyskumu, z ¢oho vyplyva Casovy posun v dostupnosti inovacnej, potencialne zivot
zachranujuce;j liecby.

Vicsie problémy pri vykondvani klinického skusSania na zaklade regulacnych
poziadaviek, ktoré nie st prisposobené¢ praktickym tUvahdm a potrebam:
bezpecnostné rizika, ktorym je pacient vystaveny v klinickom skasani, st rézne a
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zavisia najmé od rozsahu znalosti a predchadzajucich skusenosti s liekom, ktory je
predmetom klinického skuSania (,,skusany liek*). Je mimoriadne doélezit¢ zohl'adnit’,
&i je skusany liek uz povoleny v EU alebo inde. Smernica o klinickom skiigani viak
tieto rozdiely v rizikédch dostato¢ne nezohl'adituje. Namiesto toho platia povinnosti a
obmedzenia stanovené v smernici nezavisle od rizika pre bezpecnost’ subjektu bez
zohl'adnenia zodpovedajucich praktickych uvah a poziadaviek.

Spolahlivost’ udajov tykajucich sa klinického skuSania v globalizovanom prostredi
vyskumu: trend smeruje ku globalizacii klinického vyskumu, najmi vo vztahu k
rozvijajucim sa ekonomikdm. Klinicky vyskum na svetovej urovni je v prospech
zucCastnujucich sa krajin, ich obyvatelov a celosvetového verejného zdravia.
Globalizacia klinického vyskumu predstavuje vyzvu, ak ide o dohl'ad nad
dodrziavanim spravnej klinickej praxe.

ANALYZA SUBSIDIARITY

Pravne predpisy Unie tykajice sa klinického skiiSania su zaloZené na &lanku 114
Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie (ZFEU). Na zaklade ¢lanku 114 ZFEU EU
vykondava spolo¢nt pravomoc.

Harmonizované pravidla otvaraju moznost’ odkazovat’ v pripade ziadosti o povolenie
na uvedenie lieku na trh Unie na vysledky a zistenia klinického sku$ania. Ma to
rozhodujuci vyznam, ked’Ze prakticky vSetky pripady vécsieho klinického sktSania
sa Casto vykonavaji vo viac ako jednom clenskom S§tate. Na vyrieSenie tohto
problému sa v smernici o klinickom skuani stanovuji na trovni Unie rozsiahle
pravidla, ktoré sa majua pri klinickom skisani dodrziavat’.

Hoci regulacia klinického skusSania je v sulade so zdsadou subsidiarity, zmluvami su
stanovené urcité hranice, ktoré sa musia zohladnit’ pri formulovani politickych
moznosti: zo zmluvy vyplyvaji hranice tykajuce sa harmonizacie etickych aspektov
(t.J. naymd potreba ziskat’ ,,informovany sthlas* subjektu). Okrem toho existuju
rozne aspekty, ktoré maju jednozna¢ne narodnii povahu, ako si napr. pravidla
urCovania ,,pravneho zastupcu“ subjektu a pravidlda tykajice sa pravnej
zodpovednosti za Skody, ktoré¢ utrpel subjekt.

CIELE

v

e Ciel ¢. 1: Moderny regulatny ramec na poddvanie a posudzovanie ziadosti o
klinické skuSanie a prislusné regulacné nasledné opatrenia, v ktorom sa
zohl'adituje medzinarodné prostredie vyskumu. Ako operacné ciele zahfia
zniZenie administrativneho zat'aZzenia a prevadzkovych nékladov, ako aj skratenie
lehdt na vykonavanie klinického skusania, ak st spdsobené pravnou regulaciou.

e Ciel ¢.2: Pravne poziadavky, ktoré su prispdsobené praktickym uvaham,
prekazkam a potrebam bez ohrozenia bezpecnosti, dusevnej a fyzickej pohody a
prava subjektov v klinickom skaSani a bez ohrozenia robustnosti tdajov. Ako
operacné ciele zahffia znizenie administrativneho zatazenia a prevadzkovych
nakladov, pokial ide o dve dolezité regulaéné poziadavky: vyro¢nd sprava o
bezpecnosti a povinné poistenie/odskodnenie.
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4.1.3.

11.
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13.

e Ciel ¢. 3: Zohl'adnenie svetového rozmeru klinického skuiSania pri zabezpecovani
dodrziavania spravnej klinickej praxe. Ako operaéné ciele zahfiia zabezpecenie
dodrziavania spravnej klinickej praxe v pripade klinického skuSania, ktoré sa
vykonava mimo EU.

POLITICKE MOZNOSTI

w

Ciel’ ¢. 1 — Moderny regulaény ramec na podavanie a posudzovanie Ziadosti o
klinické skui§anie a prislu$né regulaéné nasledné opatrenia

Politicka moznost ¢. 1/1 — Ziadne opatrenie na urovni Unie a spoliehanie sa na
dobrovolnu spoluprdcu clenskych Statov (zakladna moznost)

Politicka moznost ¢. 1/2 — jednorazové predlozenie s oddelenym posudenim

V pripade tejto moznosti by sa predlozila jedina Ziadost' centralne cez IT
komunika¢ny kandl zriadeny na trovni EU a nésledne by sa v kazdom prislusnom
¢lenskom S$tate vykonalo oddelené posudenie.

Politicka moznost ¢. 1/3 — jednorazove predlozenie so spolocnym posudenim zo
strany clenskych Statov, pokial’ ide o otazky netykajuce sa etickych aspektov

Tato politickd moznost by spocivala v centrdlnom predlozeni a naslednom
spolonom posudeni zo strany Cclenskych Statov, v ktorych prebieha klinické
skuSanie. V pripade tejto politickej moznosti by sa spolupdsobenie Komisie alebo
agentury (az na zriadenie jediného kanala predkladania udajov, pozri predchadzajtci
text) obmedzilo na technicki podporu a sprostredkovanie pri spolo¢nom
posudzovani.

Politicka moznost ¢. 1/4 — jednorazové predlozenie s centralnym posudenim zo
strany agentury, pokial’ ide o otazky netykajuce sa etickych aspektov

Tato politickd moznost by spocivala v centrdlnom predlozeni a naslednom
centralnom posudeni zo strany vedeckej komisie, ktora ma sidlo v rdmci Eurdpske;j
agentury pre lieky (d’alej len ,,agenttra‘), ktord ju spravuje.

Okrem toho by kazdy prisluSny clensky S$tat vydal vnutroStitne rozhodnutie o
etickych aspektoch klinického skuiSania.
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Politicka moznost' ¢. 1/5 — vyber pravnej formy: prijatie znenia smernice o klinickom
skusani vo forme nariadenia

Politicka moznost ¢. 1/6 — kombinacia politickej mozZnosti ¢. 1/3 (spolocné
posudenie) a ¢. 1/5 (pravny akt vo forme nariadenia)

Ciel’ ¢. 2 — Pravne poziadavky, ktoré su prisposobené praktickym tvaham a
potrebam

Politicka moznost ¢. 2/1 — Ziadne opatrenie na urovni Unie (zakladna moznost)
Politicka moznost' ¢. 2/2 — rozSirenie rozsahu neintervencného skusania

Smernica o klinickom skuSani sa uplatiiuje len na ,,intervenéné* skusSanie, ale nie na
»heintervencné® skusanie. Neintervencné skiiSanie je skisanie s povolenymi liekmi,
pri ktorom nie st subjekty uréené vopred a nedochadza k ziadnej d’alSej intervencii.
V pripade tejto politickej moznosti by sa rozsiril rozsah neintervencného skusania
tym, Ze by sa zrusSila posledné poziadavka (d’alSia intervencia). V dosledku toho by
sa z0zil rozsah pdsobnosti smernice o klinickom skusani.

Politicka moznost ¢. 2/3 — vylucenie ,,nekomercnych zadavatelov “

Poziadavky stanovené v smernici o klinickom sktiSani st mimoriadne zat'azujuce pre
zadavatel'ov, ktori nie vzdy maju prostriedky a zdroje na ich splnenie. Plati to najma
pre ,nekomerénych zadavatelov. ,Nekomerénymi zaddvatelmi“ st obvykle
univerzity alebo akademické zariadenia, nadécie alebo dobro¢inné organizacie. Tato
politickd moZznost’ by vyluc¢enim ,,nekomercnych zadavatel'ov* z rozsahu pdsobnosti
nariadenia o klinickom skuSani nasledovala priklad USA a Japonska.

Politicka moznost' ¢. 2/4 — odstranenie regulacnych poZiadaviek na zdaklade znalosti
o skuSanom lieku

V pripade tejto politickej mozZnosti by sa odstranili urcité regulacné poziadavky
(napr. povinné poistenie/odskodnenie a povinna vyro¢na sprava o bezpecnosti) na
klinické skuSanie uz povolenych liekov, ktoré sa pouzivaji na povolent indikéciu,
alebo skusanych liekov, ktoré sa pouzivaju uz zndmym spdsobom.

Politicka moznost' ¢. 2/5 — poistenie/nepovinny ,,narodny systém odSkodnovania “

Tato politickdA moznost sa tyka len otazky povinného poistenia/odSkodnenia.
Clenskym $tatom by tym vznikla povinnost’ zaviest systém od$kodiiovania pre
klinické skuSanie vykonavané na ich izemi so zohl'adnenim vnutrostatneho systému
pravnej zodpovednosti. Zadavatelia by si mohli vybrat, ¢i sa na tomto narodnom
systéme odskodiiovania zucastnia.

Politicka moznost' ¢. 2/6 — kombindcia politickej mozZnosti ¢. 2/4 a ¢. 2/5

Této politickd moznost’ sa tyka len otazky povinného poistenia/odSkodnenia: klinické
sktiSanie s malym rizikom by sa z povinného poistenia/odSkodnenia vylucilo
(politicka moznost’ €. 2/4). Na ostatné pripady klinické¢ho sktsania by sa vztahoval
systém povinného odskodiiovania (politicka moznost’ €. 2/5).
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Ciel’ ¢. 3 — ZohlPadnenie svetového rozmeru Kklinického skuSania pri
zabezpecovani dodrZiavania spravnej klinickej praxe

Politicka moznost ¢. 3/1: Ziadna zmena situdcie (zakladna moznost)

Tato moznost’ spoc¢ivajuca v ,,sebaregulacii® by znamenala d’alSie spoliehanie sa na
dobrovolny zavidzok zadavatelov o tom, ze klinické skuSanie sa v krajindich mimo
EU vykonava v stilade so spravnou klinickou praxou, ako aj na to, Ze krajiny mimo
EU vykonavaju v ramci svojej jurisdikcie regulaény dohlad a inspekcie, a na
niektoré inSpekcie vykondvané inSpektormi Clenskych Statov v rdmci Ziadosti o
povolenie na uvedenie na trh.

Politicka moznost' ¢. 3/2: ulahcenie inspekcii na kontrolu dodrzZiavania spravnej
klinickej praxe zvysenim transparentnosti

V pripade tejto moznosti by zaddvatelom vznikla povinnost’ viest verejnosti
pristupny register vSetkych pripadov klinického skuSania, ktorych vysledky sa
nasledne pouziji v suvislosti so Ziadostou o povolenie klinického skusania alebo
o povolenie na uvedenie lieku na trh. To by umoznilo organom presadzovania prava
zasahovat’ do tohto klinického skuSania alebo ho kontrolovat’. Vytvoril by sa tym aj
tlak na zadavatel'ov, aby dodrziavali spravnu klinickl prax.

Politicka moznost ¢. 3/3: inSpekcie regulacnych systémov pre klinické skusanie v
krajinach mimo EU

Toto rieSenie poskytuje Komisii alebo agentire moznost’ vykonavat' ,systémové
in$pekcie® v krajindich mimo EU s cielom posudit, ¢i ich regulacny systém/systém
presadzovania prava pre klinické skusanie je rovnocenny so systémom EU.

Politicka moznost' ¢. 3/4: inspekcie na kontrolu dodrziavania spravnej klinickej
praxe v krajinach mimo EU

V pripade tejto moznosti by bola agentura alebo Komisia splnomocnena vykonavat
inSpekcie na pracoviskach klinického sktSania v krajindch mimo EU bez cerpania
inSpekcnej kapacity, ktoru davaju dobrovol'ne k dispozicii ¢lenské Staty.

Politicka moznost ¢. 3/5: kombinacia politickej moznosti ¢. 3/2 a ¢. 3/3

POSUDENIE VPLYVOV

Ciel’ ¢. 1 — Moderny regulaény ramec na podavanie a posudzovanie Ziadosti o
klinické skuSanie a prisluSné regulacné nasledné opatrenia

Politicka moznost' ¢. 1/1: Ziadne opatrenie na urovni Unie a spoliehanie sa na
dobrovolnu spolupracu clenskych Statov (zakladna moznost)

Pokial' ide o socidlne/zdravotné vplyvy, sucasnd zmes oddelenych postupov
posudzovania klinického skuSania v kazdom prislusnom ¢lenskom State nevyhnutne
nezabezpeduje najvyssi mozny $tandard posudzovania v EU. Okrem toho méZe pri
jednom a tom istom pripade klinického skuSania ddjst k réznym zmendm a
prisposobeniam postupu povolovania. Tieto rozdiely moézu mat vplyv na udaje
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ziskané pri klinickom skuSani. Ak sa realizdcia a navrh klinického skusania prili§
liSia, zadavatelia sa rozhodnu zastavit’ klinické skuSanie v jednom alebo viacerych
Clenskych Statoch. To znamena, Ze pacienti v uvedenych c¢lenskych Statoch
prichddzaji o mozné vyhody klinického vyskumu, ¢o vedie k nerovnostiam v oblasti
verejného zdravia.

Pokial' ide o hospodarsky vplyv, smernicou o klinickom skuSani vznikaju
administrativne naklady vo vyske priblizne 306 mil. EUR ro¢ne a prevadzkové
naklady neadministrativnej povahy vo vyske priblizne 2 200 mil. EUR ro¢ne.

Politicka moznost ¢. 1/2 — jednorazove predloZenie s oddelenym posiudenim

Pokial’ ide o vplyv na zdravie a bezpefnost’ pacienta, v porovnani so sucasnou
situaciou by nedoslo k ziadnej zmene.

Pokial’ ide o hospodarsky vplyv, v pripade tejto politickej moZznosti by sa znizili
administrativne naklady na 45,5 mil. EUR. V pripade prevadzkovych nakladov by
vSak situdcia bola rovnaka ako pri politickej moznosti ¢. 1/1. ked’Ze tato politicka
moznost’ sa obmedzuje na IT néstroj na poskytovanie informacii. Pokial’ ide o
naklady na vykonévanie, jednorazové naklady na zriadenie IT a nédklady na
prevadzku su rézne v zavislosti od technického rieSenia a v pripade IT sa pohybuju
od 1,62 mil. EUR do 6,3 mil. EUR a v pripade prevadzky od 0,34 mil. EUR (plus
0,25 ekvivalentov plného pracovného €asu) do 1,26 mil. EUR (plus 19 ekvivalentov
plného pracovného casu). Vyber technického rieSenia je bezprostredne spojeny s
rozhodnutim o tom, kde sa zriadi jediny kanal predkladania udajov, ¢i v agentire
alebo v Komisii. Ide o politické rozhodnutie, ktoré sa mé prijat’ v neskorSom $tadiu a
pri ktorom sa moéze pouzit’ posudenie vplyvu.

Politicka moznost' ¢. 1/3 — jednorazové predloZenie so spolocnym posudenim zo
strany clenskych statov, pokial ide o otdazky netykajuce sa etickych aspektov

Pokial’ ide o socialny/zdravotny vplyv, v porovnani so zdkladnou moznostou by sa
zlepSila ochrana, bezpecnost’ a prava subjektov, kedze by sa spojila expertiza
roznych clenskych Statov. Jednotna odpoved na ziadost o vykonanie klinického
skusania by umoznila rychlejsie zacatie klinického skuSania na zdklade toho istého
protokolu, ¢im by sa odstranili nerovnosti uvedené v zakladnej moznosti.

Hospodarsky vplyv tejto politickej moznosti do velkej miery zodpoveda vplyvu
moznosti €. 1/2. Administrativne néklady by sa znizili na 34,3 mil. EUR, ¢o v
porovnani so zdkladnou moznost'ou predstavuje tsporu vo vyske 271,7 mil. EUR
roéne. Prevadzkové naklady na vykonavanie klinického sktgania v EU by sa v
pripade tejto politickej moznosti vyrazne znizili (ispory by sa pohybovali okolo 440
mil. EUR).

Podl'a rozsahu podpornej Struktiry predstavuje potreba zdrojov 1,5 az 7 ekvivalentov
plného pracovného Casu. Vyber rozsahu podpornej Struktury zavisi od rozhodnutia o
tom, kto dava podpornt Struktaru k dispozicii: agentira alebo Komisia. Ide o
politické rozhodnutie, ktoré sa ma prijat’ v neskorSom §tadiu a pri ktorom sa mdze
pouzit’ posudenie vplyvu.
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Politicka moznost ¢. 1/4: jednorazové predloZenie s centralnym posudenim zo strany
agentury, pokial’ ide o otazky netykajuce sa etickych aspektov

Pokial’ ide o socidlny/zdravotny vplyv, vyhodou tejto politickej moznosti je, Ze su
zapojené vSetky cClenské Staty, a tym by sa spojila najlepSia dostupnd expertiza
regulacnych orgénov. Tato moznost’ by vSak mohla viest k dalSiemu Casovému
posunu pri zacati klinického skuSania, ked’ze duplicitny schvalovaci systém (na
vnitrostatnej urovni a na urovni EU) moZe viest' k rozporom, ktorych odstranenie si
vyzaduje d’al§i cas. Okrem toho by zapojenie kazdého clenského S$tatu vratane
Clenskych statov, ktorych sa to nevyhnutne netyka, zvySilo komplexnost’ diskusii a
skomplikovalo by moznost dospiet’ ku kompromisu. Okrem toho by mala tato
moznost’ za nasledok institucionalne kontinuum od povolovania klinického skusania
cez vyvoj lieku az po povolenie na uvedenie vysledného vyrobku na trh. Tym vznika
riziko, Ze sa eliminuje nové, nezaujaté posudenie idajov na konci procesu vyvoja v
ramci ziadosti o povolenie na uvedenie na trh.

Pokial’ ide o hospodarsky vplyv/hospodarske néklady, tato politickd moznost’ by
viedla k usporam administrativnych nékladov vo vyske 264,2 mil. EUR. Vplyv na
prevadzkové naklady by bol podobny ako v pripade politickej moznosti ¢. 1/3, t. j.
uspory vo vyske priblizne 440 mil. EUR. Néklady na vykonavanie by vznikli najma
v ramci dodato¢nej ulohy agentury. Dodatocna potreba nového personalu sa
odhaduje priblizne na 4 000 ekvivalentov plného pracovného Casu.

Politicka moznost ¢. 1/5 — vyber pravnej formy — prijatie znenia smernice o
klinickom skusani vo forme nariadenia

Touto politickou moznostou by sa zabezpecilo, ze Clenské Staty by pri svojom
posudzovani zZiadosti o povolenie klinického skuSania vychadzali z toho istého textu
a nie z r6znych nevyhnutne sa odliSujucich vnutrostatnych transpozi¢nych opatreni.

Politicka moznost ¢. 1/6 — kombindcia politickej moznosti ¢. 1/3 (spolocné
posudenie) a ¢. 1/5 (pravny akt vo forme nariadenia)

V pripade tejto politickej moznosti by spolo¢né posudenie (politicka moznost’ €. 1/3)
podporil pravny text vo forme nariadenia (¢. 1/5). Ul'ah¢ilo by to spolupracu medzi
¢lenskymi Statmi pri posudzovani ziadosti o klinické skuSanie.

Ciel ¢. 2 — pravne poziadavky, ktoré su prisposobené praktickym dvaham a
potrebam

Politicka moznost ¢. 2/1: Ziadne opatrenie na urovni Unie (zdkladnd moznost)

Povinné poistenie/odSkodnenie zabezpeCuje, ze v pripade Skody spdsobenej
klinickym skaSanim dostane subjekt ndhradu bez ohladu na finan¢nt situaciu
zadavatela alebo skSajuceho. Vyrocna sprava o bezpecCnosti moze predstavovat
uzitocny nastroj pre vnutrostatne prislusné organy alebo etické komisie pri dohl'ade a
d’alSom sledovani bezpecnostného profilu skuSané¢ho lieku, najmi ak je skuSana
zlozka stale do vel'kej miery nezndma a eSte nie je povolena.

Roc¢né naklady na povinné poistenie/odSkodnenie a spravu o bezpecnosti predstavuju
priblizne 222,8 mil. EUR plus administrativne néklady vo vyske 7,2 mil. EUR. Na
druhej strane si priblizne 0,025 % vSetkych subjektov UspeSne narokuje ndhradu
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Skody, ktoru utrpeli pri klinickom skusani. Vyska kazdej nahrady Skody sa pohybuje
v priemere od 3 000 do 6 000 EUR.

Politicka moznost ¢. 2/2 — rozsSirenie rozsahu neintervencnych studii

Priamy socidlny/zdravotny vplyv by spocival v tom, ze tieto Studie by na
vnutrostatnej urovni regulovali ¢lenské Staty. V zavislosti od opatreni prijatych
Clenskym S$tatom by to znamenalo, Ze na tieto Studie by sa vztahovala prisnejsia,
menej prisna pravna reguldcia alebo by sa na ne nevztahovala Ziadna regulacia.
Pokial’ ide o hospodarsky vplyv/hospodarske néklady, tito politickd moznost’ by
viedla k tsporam prevadzkovych nédkladov vo vyske 16,98 mil. EUR a
administrativnych nakladov vo vyske 219 000 EUR.

Politicka moznost ¢. 2/3 — vylucenie ,,nekomercnych zadavatelov “

Socidlny/zdravotny vplyv by spo€ival v tom, Ze subjekty zOcastiiujuce sa na
klinickom sktsani, ktoré vykonava ,,nekomerény zadavatel, by nemali ochranu na
trovni EU. Neuplatiiovali by sa ani pravidla EU zabezpecujlice robustnost a
spolahlivost’ udajov. To by znamenalo vac¢Siu nevyhodu pri vytvarani rovnakych
podmienok pre vykonavanie klinického skusania v EU bez toho, aby bola ohrozena
ochrana prav a bezpeé¢nost’ pacientov v EU a robustnost’ tdajov v EU. Tato politicka
moznost’ by mala aj negativny vplyv na verejné zdravie vo vSeobecnosti. Klinické
skusanie, ktoré vykonavaju ,,nekomercni zadavatelia®, mézu mat’ rozhodujtci vplyv
na verejné zdravie, kedze vysledky sa mézu zverejiiovat’ a v dosledku toho mat
vplyv na vyber spdsobu liecby a lie¢by vo vSeobecnosti.

Pokial’ ide o hospodarsky vplyv/hospodarske néklady, tato politickd moznost’ by
viedla k tsporam prevadzkovych nakladov vo vyske 73,9 mil. EUR a
administrativnych nakladov vo vyske 926 000 EUR.

Politicka moznost ¢. 2/4: odstranenie regulacnych poziadaviek na zaklade znalosti o
skusanom lieku

Klinické skusanie uz povolenych liekov predstavuje, ak vobec, riziko pre verejné
zdravie, ktoré je vo vSeobecnosti len o nieCo vysSie nez riziko Standardnej liecby.
Zrusenie povinného poistenia/odskodnenia a povinnosti predkladat’ vyro¢nu spravu o
bezpecnosti by nemalo ziadny vyznamny vplyv na ochranu subjektu. Najma pokial
ide o poistenie, ak predsa len (o je nepravdepodobné) vznikne Skoda, je mozné ju
pokryt” mnohymi d’al§imi typmi poistenia, ako je napr. poistenie zodpovednosti za
vyrobok drzitel'a povolenia na uvedenie na trh a poistenie pre pripad zanedbania
zdravotnej starostlivosti osSetrujucim lekarom.

Pokial’ ide o hospodarsky vplyv/hospodarske néklady, tato politickd moznost’ by
viedla k tusporam prevadzkovych nékladov vo vyske 34 mil. EUR a
administrativnych nakladov vo vyske 438 000 EUR.

Politickd moznost ¢. 2/5 — poistenie/nepovinny ,,narodny systém odSkodnovania “

Nérodny mechanizmus odskodiiovania by poskytoval rovnaku zaruku ndhrady pre
akykol'vek subjekt, ktory utrpel Skodu, ako povinné poistenie/odSkodnenie v
stasnosti vyzadované podla smernice o klinickom skuSani.
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Administrativne a prevadzkové naklady zadavatelov by boli v porovnani so
zékladnou mozZnostou obmedzené a vznikli by vyznamné uspory. Néklady na
vykonavanie pre Clenské Staty by sa obmedzili na priblizne 0,817 mil. EUR rocne,
ked’Ze pocet priznanych nahrad skody je vel'mi maly.

Politicka moznost' ¢. 2/6 — kombindcia politickej moznosti ¢. 2/4 a ¢. 2/5

V pripade vplyvu na verejné zdravie a bezpeCnost’ pacientov sa scitava vplyv
moznosti ¢. 2/4 a No 2/5: Klinické skuSanie s malym rizikom by pokryvali iné
schémy poistenia (poistenie zodpovednosti za vyrobok atd.) SkuSanie s vyS$Sim
rizikom by pokryval narodny systém odSkodnovania. Pokial’ ide o hospodarsky
vplyv/hospodarske naklady, uspory v pripade tejto politickej moZznosti by boli o 0,03

mil. EUR vyssie ako v pripade politickej moznosti €. 2/5.

Ciel’ ¢.3: zohPadnenie svetového rozmeru Kklinického skuSania pri
zabezpecovani dodrZiavania spravnej klinickej praxe

Politicka moznost ¢. 3/1: Ziadna zmena situdcie (zdakladna moznost)
Tato politickd moznost’ by neriesila otazky vznikajuce pri vymedzeni problému.

Politicka moznost' ¢. 3/2: ulahcenie inspekcii na kontrolu dodrzZiavania spravnej
klinickej praxe zvysenim transparentnosti

Tato politickd moznost’ by pomohla zabezpecit’ dodrziavanie spravnej klinickej praxe
na zéklade vicsej transparentnosti. Hospodarsky vplyv/hospodéarske naklady v
pripade zaddvatel'ov sa prejavia najmé v administrativnych nédkladoch (priblizne 6,72
mil. EUR ro¢ne) na poskytovanie informacii o klinickom skasani v krajinach mimo
EU do verejne dostupného registra.

Politicka moznost' ¢. 3/3: inSpekcie regulacnych systémov pre klinické skusanie v
krajinach mimo EU

Tato politickd moznost’ by pomohla zabezpecit, aby boli tudaje tykajuce sa
klinického skiiSania uvedené v Ziadostiach o uvedenie na trh v EU spolahlivé a
robustné. Posilnilo by to vSeobecné pravidlo, podl'a ktorého klinické udaje z tretich
krajin musia pochadzat’ z klinického sktSania, ktoré je zaloZzené na zédsadach
zodpovedajticich zdsadam EU.

Pokial’ ide o hospodarsky vplyv/hospodarske naklady, najrelevantnejSie su naklady
na vykonavanie: predstavuju priblizne 5 ekvivalentov plného pracovného €asu rocne
plus naklady vo vyske priblizne 76 000 EUR.

Politicka moznost ¢. 3/4: inspekcie na kontrolu dodrziavania spravnej klinickej
praxe v krajinach mimo EU

Této politickd moznost’ by pomohla zabezpecit’ dodrziavanie spravnej klinickej praxe
v klinickom skugani v krajine mimo EU. Nad’alej by v§ak nebolo mozné vykonavat
pravidelné a systematické inSpekcie vSetkych pracovisk. Okrem toho sa inSpekcie
vykonavaju v suvislosti s postupom povolovania uvedenia na trh, t. j. mnoho rokov
po skonceni klinického skuSania.
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Potreby zdrojov na urovni EU by predstavovali priblizne 1 300 ekvivalentov plného
pracovného Casu.

Politicka moznost ¢. 3/5: kombindcia politickej moznosti ¢. 3/2 a ¢. 3/3

Tato kombinacia politickych mozZnosti by eSte viac posilnila vplyv jednotlivych
politickych moznosti: transparentnost’ (politickd moznost’ ¢. 3/2) umoznuje lepsie
zacielit’ inSpekcie regulanych systémov krajin mimo EU.

POROVNANIE MOZNOSTI

Ciel ¢. 1 — Moderny regulaény ramec na podavanie a posudzovanie Ziadosti o
klinické skuSanie a prislu$né regula¢né nasledné opatrenia

Zakladna situacia neumoznuje vyrieSenie problému. Hoci politické moznosti €. 1/2
(oddelené posudenie), ¢. 1/3 (spolocné posudenie ¢lenskymi Statmi) a ¢. 1/4
(posudenie agenturou) maju jeden spolo¢ny prvok (jediny kandl predkladania
udajov), vzajomne sa vylucuju.

Spolo¢ny prvok, ktory je stc€astou politickych moznosti ¢. 1/2, €. 1/3 a ¢. 1/4,
vyrazne znizuje administrativne naklady a tym prispieva k vyrieSeniu problému.

Moznost” 1/2 vSak dostatocne nerie$i problémy oddeleného posudenia otdzok
tykajucich sa toho istého pripadu klinického skuSania. V tejto suvislosti by sa mali
uprednostnit’ politické moznosti €. 1/3 a 1/4, ktoré sa zaoberajui nielen podavanim,
ale aj posudzovanim ziadosti o klinické skasanie. Pri porovnani politickych moznosti
¢. 1/3 a 1/4 je jasné, ze v pripade politickej moznosti €. 1/4 by vznikol tazkopadny
systém, ktory moéze lahko viest k Casovym posunom. Zapojené by boli vSetky
Clenské Staty, ¢o nie je potrebné s ohl'adom na rozsirenie klinického skuSania. Len
priblizne 6 % vsetkych pripadov klinického skusania sa vykonava v &smich alebo
viacerych ¢lenskych §tatoch. Vzhl'adom na to sa zd4 byt neprimerané zapojit' do
posudzovania ziadosti o klinické skusanie kazdy c¢lensky stat. Ak k tomu pridame
duplicitny schvalovaci systém (na vnitroitatnej trovni a na arovni EU), ktory
vyplyva z politickej moznosti €. 1/4, vznikaji nové komplikacie, ktorym by sa dalo
zabranit’ v politickej moznosti €. 1/3.

Politickd moznost’ €. 1/3 poskytuje ,,StihlejSi* postup nez politickd moznost’ ¢. 1/4.
Na prvotnom povoleni sa zacastnuju len Clenské Staty, v ktorych sa ma vykonat
klinické skusanie (musel by sa zriadit’ mechanizmus, ktorym by sa postup neskor
rozsiril do d’alSich ¢lenskych Statov). Schvalenie podla politickej moznosti €. 1/3 by
bolo pravdepodobnejsie aj lacnejSie a rychlejSie ako podl'a moznosti €. 1/4. To je
mimoriadne zaujimavé pre vedecky vyskum a MSP.

Politickd moznost’ ¢. 1/5 (nariadenie namiesto smernice) nie je alternativou, ale
moznostou navysSe. ZabezpeCil by sa fou pristup k posudzovaniu klinického
skuSania a k ndslednym opatreniam spoc¢ivajici na jednotnych kritériach.

Politickd moznost’ ¢. 1/6 spo¢iva v kombindacii politickych moznosti ¢. 1/3 a 1/5.
Prispieva d’alej k dosiahnutiu ciel’a ¢. 1 vytvorenim jednotného pravneho ramca pre
povolovanie klinického sktsania a tym ul'ah¢uje spolupracu medzi ¢lenskymi Statmi,
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ako sa predpoklada v politickej moznosti ¢. 1/3. Pomaha to dosiahnut’ operativne
ciele tykajlice sa najmé zniZenia administrativneho zat’aZenia a ¢asovych posunov.

Ciel’ ¢. 2 — pravne pozZiadavky, ktoré si prisposobené praktickym tuvaham a
potrebam

Zakladnd moznost’ nerieSi zisteny problém. Moznosti €. 2/2 (rozSirenie rozsahu
neintervenéného sktSania) a ¢. 2/3 (vylucenie ,,nekomercnych zadéavatel'ov*
znamenaju, ze nariadenie by sa opat’ presunulo na uroven ¢lenskych Statov. Okrem
toho, pokial’ ide o politicki moznost’ €. 2/3, je tazké pochopit’, preco by pravidla,
ktorych cielom je ochrana bezpecnosti a prav subjektov a spol’ahlivost’ a robustnost’
udajov, mali platit’ pre urcité typy zadavatel'ov a pre inych nie.

V pripade politickej moznosti ¢. 2/4 (odstranenie poziadaviek na zaklade znalosti o
skasanom lieku) s uspory zadavatelov nizSie ako v pripade politickej moZznosti
¢.2/3. Pokial vSak ide o verejné zdravie a bezpeCnost' pacientov, treba ju
uprednostnit’ pred politickou moznostou €. 2/3, kedze sa v nej nerozliSuje medzi
»hekomerénymi® a komerénymi zadavate'mi a zameriava sa na objektivne kritérium:
stav povolenia skuSaného lieku.

W

Politickda moznost’ ¢. 2/5 (narodny systém odSkodnovania) méze byt uzitony,
nakladovo efektivny ndstroj na rieSenie Specifickej problematiky povinného
poistenia/odSkodnenia.

Politicka moznost’ €. 2/6 spociva v kombinécii politickej moznosti €. 2/4 a 2/5. Této
kombindcia znizuje administrativne zat'azenie eSte viac ako v pripade politickej
moznosti €. 2/5 bez toho, aby sa ohrozila bezpecnost pacienta.

Ciel’ ¢.3: zohPadnenie svetového rozmeru Kklinického skuSania pri
zabezpecovani dodrZiavania spravnej klinickej praxe

Zakladna moznost’ nie je uspokojiva. Politické moznosti ¢. 3/3 (InSpekcie
regulaénych systémov pre klinické skusanie v krajinich mimo EU) a & 3/4
(In$pekcie na kontrolu dodrziavania spravnej klinickej praxe v krajinach mimo EU)
maju s ohl'adom na dosiahnutie ciela relativne podobné vysledky, aj ked’ pristupy su
rozdielne. Ich vplyv na zdroje potrebné na urovni EU je vSak velmi rozdielny.
Rozpoctové obmedzenia v sucasnosti neumoziuju zvysenie inSpekénych c¢innosti,
ako sa to pozaduje v politickej moznosti €. 3/4. Postdenie vplyvu politickej moZznosti
¢. 3/3 ukazuje, ze sa da dosiahnut ovela viac s ovel'a mensimi zdrojmi nez je
uvedené v politickej moznosti €. 3/4.

Politickd moznost’ 3/2 (povinnost’ registracie vSetkych pripadov klinického skusania)
modze uzitoCnym sposobom prispiet k Uc¢innej kontrole klinického skuSania
vykonavaného v tretich krajindch. Zatazenie zadavatela, ktoré je obmedzené na
administrativne néklady, je prijatelné vzhl'adom na vyhody ziskané pri tejto
politickej moznosti.

Politicka moznost’ €. 3/5 spociva v kombinacii politickej moznosti ¢. 3/2 a 3/4. Touto
kombinaciou sa d’alej posiliiuju nastroje na overenie a zabezpecenie suladu s pravom,
ked’Zze umoznuje cielenejsie systémové inSpekcie.
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65.

UPREDNOSTNOVANY VYBER MOZNOSTI

Uprednostiiovany vyber na dosiahnutie ciel’a ¢. 1 je politickd moZznost’ 1/6, v rdmci
ktorej je mozné rychle schvalenie bez vybudovania nového centralneho spravneho
aparatu. Okrem toho sa pri tejto politickej moZnosti voI'bou pravneho aktu vo forme
nariadenia ulahcuje spolupraca medzi clenskymi Statmi. Uprednostiiovanou
politickou moznostou na dosiahnutie ciela €. 2 je moznost’ ¢. 2/6, ktorou sa
vyznamne znizuji ndklady (administrativne zatazenie a prevadzkové naklady) bez
toho, aby sa ohrozila bezpec¢nost’ pacienta. Uprednostiiovanou politickou moZnostou
na dosiahnutie ciel'a ¢. 3 je moznost’ ¢. 3/5, ktorda kombinuje (z hl'adiska zdrojov)
efektivnu inSpekciu regulacnych systémov s vys$Sou mierou transparentnosti, aby sa
inSpekcie mohli vykonavat’ cielene.

MONITOROVANIE A HODNOTENIE

Dolezitym ukazovatel'om dosiahnutia ciel'ov je pocet klinickych stadii, o ktoré bolo
poziadané v EU, poéet medzinarodnych klinickych $tadii vykonanych v EU, naklady
na klinické skiSanie podmienené pravnymi predpismi a ¢asové posuny pred zacatim
klinického skuSania. Tieto ukazovatele posudi Komisia na zdklade pravidelnych
sprav z databazy EU pre klinické skuSanie, verejnych konzultacii a organizovania
for, kde pravne predpisy hodnotia zainteresované strany, a na zdklade ucasti na nich.
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