EVROPSKA KOMISE

V Bruselu dne 21.2.2013
C(2013) 665 final

Vazeny pane predsedo,

Komise dékuje Sendtu za jeho stanovisko k ndvrhu nafizeni Evropského parlamentu
a Rady o klinickych hodnocenich humdnnich lécivych pFipravkii a o zruSeni smérnice
2001/720/ES {COM(2012) 369 final}.

Komise je presvédcena, Ze ndvrh nezasahuje do prdva clenskych stdti uréit svou
zdravotni politiku a organizaci systému zdravotni péée, jak stanovi Smlouva, a zdrover
uznavd riiznou stavajici klinickou praxi. Ustanoveni ¢l. 8 odst. 2 ndvrhu stanovi, Ze
pokud clensky stat nesouhlasi se spole¢nym posouzenim Zddosti o povoleni klinického
hodnoceni kvili vyznamwnym rozdilim v bézné klinické praxi, v jejichZ disledku by
pacientovi byla poskytnuta horsi lé¢ba, miiZe vystoupit a zamitnout provedent klinického
hodnoceni na svém vzemi. Tento krok by mél Elensky stdt patFicné odivodnit. Komise by
rdda zduraznila, Ze oduvodnéni mife vychdzet jak z védeckych, tak i ze socidlné-
ekonomickych divodi.

Zamérem navrhu Komise neni jakkoli omezit etické komise. Naopak v ¢lanku 9 ndvrhu
Jjsou definovdny charakteristiky osob posuzujicich Zddosti (predevsim by mély byt
nezavislé a mit nezbytnou kvalifikaci a zkuSenosti), které jsou v souladu s definici etické
komise uvedenou v odstavci 15 Helsinské deklarace. AvSak vzhledem k tomu, Ze
odpovédnosti etickych komisi, jakoz i jejich oznaceni se mezi jednotlivymi clenskymi stdaty
znacné lisi, rozhodla se Komise, Ze pokud jde o orgdny odpovédné za posouzeni Zddosti
o klinické hodnoceni a jejich odpovédnosti, nebude do vnitfniho uspordddni
v jednotlivych ¢lenskych stdatech zasahovat.

Komise se rovnéZ domnivd, Ze povolovaci postup pro klinicka hodnoceni, vcetné
konceptu tichého souhlasu, predstavuje dilleZity faktor ke zvySeni konkurenceschopnosti
EU na poli klinického vyzkumu a zdroveri neohroZuje ochranu prava subjektil zapojenych
do klinického hodnoceni a zajistuje dodrzZeni casovych lhiit pro posouzeni.

Vdzeny pan Milan STECH
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Komise doufd, Ze tato objasnéni budou dostatecnou odpovédi na pFipominky a obavy
Sendtu, a 1&§i se na pokracovani politického dialogu v budoucnosti.
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