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L 324/121

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) ¢&. 1394/2007
z 13. novembra 2007

o liekoch na inovativnu lie¢bu, ktorym sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES
a nariadenie (ES) & 726/2004

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zreteflom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva,
a najmd na jej clnok 95,

so zretelom na ndvrh Komisie,

so zretelom na stanovisko Eur6pskeho hospodérskeho a socidl-
neho vyboru (1),

po porade s Vyborom regiénov,

konajic v stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 251
zmluvy (),

kedZe:

(1) Novy vedecky pokrok v bunkovej a molekularnej biotech-
noldgii viedol k vyvoju inovativnej liecby, ako napriklad
génovd terapia, somatickd bunkova terapia a tkanivové in-
Zinierstvo. Tato novovznikajtica oblast biomediciny pond-
ka nové moznosti liecby chordb a portch ludského
organizmu.

(2)  Pokial sa vyrobky urcené na inovativnu liecbu prezentuji
tak, Ze majui vlastnosti na lieCenie alebo prevenciu chorob
u ¢loveka, alebo tak, Ze sa mozu pouzivat alebo podavat
Cloveku s cielom uzdravit, zlepsit alebo upravit fyziolo-
gické funkcie najmid farmakologickym, imunologickym
alebo metabolickym posobenim, st biologickymi liekmi
v zmysle prilohy I k smernici Eurépskeho parlamentu
a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa usta-
novuje zdkonnik Spolocenstva o humdnnych liekoch (3),
vykladanej v spojeni s vymedzenim liekov v jej ¢lanku 1
ods. 2. Zédkladnym cielom vsetkych pravidiel, ktorymi sa
riadi ich vyroba, distribtcia a pouzivanie, musi byt preto
ochrana verejného zdravia.

(3)  Pre prehladnost si zlozené terapeutické vyrobky vyzaduji
presné pravne definicie. Lieky na génov terapiu a lieky na
somatickii bunkovi terapiu boli vymedzené v prilo-
he I k smernici 2001/83/ES, ale este je potrebné pravne

(1) U.v. EU C 309, 16.12.2006, s. 15.

(?) Stanovisko Eurépskeho parlamentu z 25. aprila 2007 (zatial neuve-
rejnené v Gradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 30. oktébra 2007.

() U.v.ESL311,28.11.2001,s. 67. Smernica nap}osledy zmenend a do-
plnend nariadenim (ES) ¢. 1901/2006 (U. v. EU L 378, 27.12.2006,
s. 1).

definovat vyrobky pripravené metédou tkanivového inzi-
nierstva. Ak sti vyrobky zaloZené na Zivych bunkach alebo
tkanivach, mal by sa farmakologicky, imunologicky alebo
metabolicky t¢inok povazovat za hlavny mechanizmus
ucinku. Malo by sa tiez objasnit, Ze vyrobky, ktoré nespl-
fiajt definiciu lieku, ako napriklad vyrobky vyrobené vy-
luéne z nezivych materidlov, ktoré primdrne pdsobia
svojimi fyzikdlnymi vlastnostami, nemézu byt podla defi-
nicie liekmi na inovativnu liecbu.

Podla smernice 2001/83/ES a smernic o zdravotnickych
pomockach je zdkladom rozhodovania o tom, ktory
regulaény systém sa uplatni na kombinécie lickov a zdra-
votnickych pomocok, hlavny mechanizmus t¢inku kom-
binovaného vyrobku. Komplexnost kombinovanych
liekov na inovativnu liecbu a obsahujtcich zivé bunky ale-
bo tkanivd si viak vyZzaduje Specificky pristup. Pre tieto vy-
robky by sa bez ohladu na tlohu zdravotnickej pomocky
mal farmakologicky, imunologicky alebo metabolicky a¢i-
nok tychto buniek alebo tkaniv povazovat za hlavny me-
chanizmus G¢inku kombinovaného vyrobku. Takéto
kombinované vyrobky by mali vzdy patrit do rozsahu po-
sobnosti tohto nariadenia.

Kedze lieky na inovativnu liecbu sti nové, zlozité a tech-
nicky $pecifické, sti potrebné osobitne upravené a harmo-
nizované pravidld na zabezpecenie volného pohybu tychto
vyrobkov v rdmci Spolocenstva a efektivnu ¢innost vnd-
torného trhu v odvetvi biotechnoldgii.

Toto nariadenie je lex specialis, ktory zavddza dodatocné
ustanovenia k ustanoveniam uvedenym v smernici
2001/83[ES. Rozsahom posobnosti tohto nariadenia by
mala byt reguldcia liekov na inovativnu lie¢bu, pri ktorej sa
planuje ich umiestnenie na trh v ¢lenskych Statoch a bez
ohladu na to, ¢&i sti pripravené priemyselne alebo vyrobené
metddou, ktorej sicastou je priemyselny proces, v silade
so vSeobecnym rozsahom posobnosti farmaceutickych
pravnych predpisov Spolocenstva stanovenym v hlave II
smernice 2001/83ES. Lieky na inovativnu liecbu, ktoré sa
pripravia na nerutinnom zéklade podla osobitnych noriem
kvality a pouzija sa v rdmci toho istého ¢lenského Statu
v nemocnici s vyhradnou odbornou zodpovednostou le-
kdra, tak aby vyhovovali osobitne vystavenému lekarske-
mu predpisu pre jednotlivého pacienta, by sa mali vynat
z rozsahu posobnosti tohto nariadenia, pricom by sa za-
rovenn malo zabezpecit, aby neboli porusené prislusné
predpisy Spolocenstva tykajice sa kvality a bezpe¢nosti.
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(7)  Pravna aprava liekov na inovativnu liecbu na drovni Spo- pokryja vedecké oblasti tykajiice sa inovativnej liecby vra-

(10)

(11)

locenstva by nemala byt v rozpore s rozhodnutiami ¢len-
skych stdtov tykajicimi sa povolenia na pouZivanie
akéhokolvek $pecifického typu ludskych buniek, ako na-
priklad embryonélnych kmenovych buniek alebo zivoéis-
nych buniek. Nemala by ovplyvnit ani uplatiiovanie
vnitrodtatnych pravnych predpisov zakazujicich alebo
obmedzujucich predaj, doddvku alebo pouzivanie liekov
obsahujtcich tieto bunky, pozostdvajicich alebo poché-
dzajticich z nich.

Tymto nariadenim sa re$pektuja zdkladné prava a dodrzia-
vaju zasady vyjadrené v Charte zdkladnych prav Eurdpskej
tnie a tiez sa zohladnuje Dohovor Rady Eurépy o ochrane
ludskych prav a dostojnosti ludi v stivislosti s pouzitim
biolégie a mediciny: Dohovor o ludskych pravach
a biomedicine.

Vietky dalsie lieky modernych biotechnoldgii, ktoré st
v stcasnosti pravne upravené na trovni Spolocenstva, uz
podliehaju centralizovanému postupu udelovania povole-
ni, ktoré zahfna nezdvislé vedecké posidenie kvality, bez-
pecnosti a tcinnosti vyrobku, ktoré na najvyssej mozne;j
trovni vykond Eurdpska agenttira pre lieky zriadend naria-
denim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004
z 31. marca 2004, ktorym sa stanovujii postupy Spolocen-
stva pri povolovani liekov na humédnne pouZzitie a na ve-
terindrne pouZitie a pri vykonavani dozoru nad tymito
liekmi (*) (dalej len ,agentira®). Tento postup by mal byt
povinny aj pri lickoch na inovativnu lie¢bu, aby sa preko-
nal nedostatok odbornych skiisenosti v Spolocenstve, za-
bezpecila vysokd droven vedeckého positdenia tychto
liekov v Spolo¢enstve, udrzala dovera pacientov a praktic-
kych lekarov pri ich posudzovani a umoznil sa pristup pre
tieto pokrokové technoldgie na trh.

Hodnotenie lickov na inovativnu liecbu Casto vyzaduje
znacne $pecifické odborné poznatky, ktoré st nad rdmec
tradi¢nej farmaceutickej oblasti a vztahujii sa na medzné
oblasti tykajtice sa inych odvetvi, ako je napriklad biotech-
noldgia alebo zdravotnicke pomocky. Z tohto dévodu je
potrebné vytvorit v rdmci agenttiry Vybor pre inovativnu
liecbu, ktory by mal byt zodpovedny za pripravu ndvrhu
stanoviska tykajiceho sa kvality, bezpe¢nosti a Gi¢innosti
kazdého lieku na inovativnu liecbu, ktory bude slazit na
kone¢né schvilenie Vyborom agentiry pre humdnne lieky.
Okrem toho by sa s Vyborom pre inovativnu liecbu malo
konzultovat hodnotenie akéhokolvek iného lieku, ktory
vyzaduje osobitné odborné poznatky patriace do oblasti
jeho pravomoci.

Vybor pre inovativnu lie¢bu by mal zhromazdovat najlep-
Sie dostupné odborné poznatky v Spolocenstve o lickoch
na inovativnu liecbu. ZloZzenie Vyboru pre inovativnu
liecbu by malo zabezpecovat, Ze sa vhodnym spdsobom

") U.v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1. Nariadenie zmenené a doplnené na-
riadenim (ES) ¢. 1901/2006.

(13)

(14)

tane génovej liecby, bunkovej liecby, tkanivového inzinier-
stva, zdravotnickych pomocok, dohladu nad liekmi a etiky.
Zdruzenia pacientov a klinicki lekdri s vedeckymi poznat-
kami o lieckoch na inovativnu liecbu by mali mat tiez
zastpenie.

Na zabezpecenie vedeckej konzistencie a G¢innosti systé-
mu by mala agentiira zabezpecit koordindciu medzi Vybo-
rom pre inovativnu liecbu a jej inymi vybormi, poradnymi
skupinami a pracovnymi skupinami, najmd Vyborom pre
humdnne lieky, Vyborom pre lieky na ojedinelé ochorenia
a Pracovnou skupinou pre vedecké poradenstvo.

Lieky na inovativnu lie¢bu by mali podliehat rovnakym re-
gula¢nym principom ako iné typy biotechnologickych lie-
kov. Technické poziadavky, najmi vSak typ a mnoZstvo
tdajov tykajticich sa kvality a predklinickych a klinickych
tidajov potrebnych na preukdzanie kvality, bezpe¢nosti
a ucinnosti vyrobku, mozu byt znacne $pecifické. Zatial o
tieto poziadavky st uz ustanovené v prilohe I k smernici
2001/83/ES pre lieky na génovii terapiu a lieky na soma-
tickti bunkovi terapiu, je ich potrebné ustanovit pre vy-
robky pripravené metddou tkanivového inZinierstva. Malo
by sa to urobit na zdklade postupu, ktory poskytuje dosta-
to¢nu flexibilitu, tak aby sa lahko prisposobili rychlemu
vyvoju vedy a techniky.

Smernicou Eur6épskeho parlamentu a Rady 2004/23ES (2)
sa ustanovuji normy kvality a bezpe¢nosti pri darovani,
odoberani, testovani, spracvani, konzervovani, sklado-
van{ a distribucii ludskych tkaniv a buniek. Toto nariade-
nie sa neodchyluje od zékladnych principov ustanovenych
v smernici 2004/23|ES, ale v pripade potreby by ich malo
doplnit o dalsie poziadavky. Ak lieky na inovativnu liecbu
obsahujt ludské tkanivd a bunky, smernica 2004/23ES by
sa mala uplatiiovat iba na darovanie, odoberanie a testo-
vanie, kedze dalsie aspekty pokryva toto nariadenie.

Pokial ide o darcovstvo ludskych tkaniv a buniek, mali by
sa dodrziavat eurdpske zdsady, akymi s anonymita darcu
a prijemcu, altruizmus darcu a solidarita medzi darcom
a prijemcom. Principidlne by sa tkaniva a bunky nachddza-
juce sa v lickoch na inovativnu liecbu mali ziskavat na za-
klade dobrovolného a bezplatného darcovstva. Clenské
$taty by mali byt naliehavo vyzvané, aby prijali vSetky po-
trebné opatrenia, aby podnietili intenzivne zapojenie ve-
rejného a neziskového sektora do ziskavania ludskych
buniek a tkaniv, pretoze dobrovolné a bezplatné darcov-
stvo buniek a tkaniv moze prispievat k vysokej tirovni bez-
pecnosti buniek a tkaniv, a tym aj k ochrane ludského
zdravia.

() U.v.EUL 102, 7.4.2004, s. 48.
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(16)  Klinické skusky liekov na inovativnu lie¢bu by sa mali vy- uvedené vyrobky. Tieto pravidld by mali byt plne v zhode

(18)

(19)

konavat v stilade s preklenovacimi principmi a etickymi
poziadavkami ustanovenymi v smernici Eurdpskeho par-
lamentu a Rady 2001/20/ES zo 4. aprila 2001 o aproxi-
mécii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych
opatreni ¢lenskych statov tykajicich sa uplatiiovania dob-
rej klinickej praxe pocas klinickych pokusov s humdanny-
mi liekmi (*). Mali by sa vSak ustanovit prisposobené
pravidld, ktoré by s ciefom tiplného zohladnenia osobit-
nych technickych vlastnosti lickov na inovativnu liecbu
prisposobili smernicu Komisie 2005/28(ES z 8. aprila
2005, ktorou sa ustanovuju zdsady a podrobné usmerne-
nia pre spravnu klinicki prax tykajicu sa skimanych lie-
kov humdnnej mediciny, ako aj poziadavky na povolenie
vyroby alebo dovozu takychto liekov (2).

Vyroba liekov na inovativnu lie¢bu by mala byt v stlade so
zasadami spravnej vyrobnej praxe, ako je ustanovené
v smernici Komisie 2003/94/ES z 8. oktébra 2003, kto-
rou sa ustanovuju zasady a metodické pokyny spravnej vy-
robnej praxe tykajicej sa lickov na humdnne pouzitie
a skasanych lickov na humanne pouzitie (%), ktoré sa podla
potreby prisposobujt osobitnej povahe uvedenych vyrob-
kov. Okrem toho by sa mali vypracovat usmernenia tyka-
juce sa liekov na inovativnu liecbu, tak aby sa riadne
zohladnil osobity charakter ich vyrobného procesu.

Lieky na inovativnu lie¢cbu mozu tiez zahfnat zdravotnicke
pomocky alebo aktivne implantovatelné zdravotnicke po-
mocky. Tieto pomocky by mali spliat zdkladné pozia-
davky ustanovené v smernici Rady 93/42/EHS zo 14. jina
1993 o zdravotnickych poméckach (4) a smernici Rady
90/385/EHS z 20. jina 1990 o aproximécii pravnych
predpisov ¢lenskych $titov o aktivnych implantovatelnych
zdravotnickych pomockach (%), aby sa zabezpecila zodpo-
vedajiica droven kvality a bezpe¢nosti. Agentira by pri
hodnoteni kombinovaného lieku na inovativnu liecbu,
ktoré vykona podla tohto nariadenia, mala uznat vysledky
hodnotenia zdravotnickej pomocky alebo aktivnej implan-
tovatelnej zdravotnickej pomocky notifikovanym orgd-
nom v stlade s tymito smernicami.

Poziadavky v smernici 2001/83/ES, pokial'ide o stthrn cha-
rakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie a pribalovy le-
tdk, by sa mali prispdsobit technickym osobitostiam liekov
na inovativnu lie¢bu stanovenim osobitnych pravidiel pre

Gl U.v.ESL 121, 1.5.2001, s. 34. Smernica zmenend a doplnend naria-
denim (ES) ¢. 1901/2006.

(® U.v.EUL 91, 9.4.2005,s. 13.

() U.v.EUL 262, 14.10.2003, s. 22.

(¥ U.v.ESL 169, 12.7.1993, s. 1. Smernica naposledy zmenend a dopl-
nend smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2007/47/ES
(U.v. EUL 247, 21.9.2007, s. 21).

) U.v.ESL 189, 20.7.1990, s. 17. Smernica naposledy zmenend a do-
plnend smernicou 200747 [ES.

(22)

(23)

s pravom pacienta poznat povod buniek alebo tkaniv po-
uzitych pri priprave liekov na inovativnu liecbu a stcasne
reSpektovat anonymitu darcu.

Sledovanie tcinnosti a neziaducich d¢inkov je kla¢ovym
aspektom reguldcie lickov na inovativnu lie¢bu. Ziadatel by
preto mal vo svojej ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
uviest, ¢i sa predpokladaji opatrenia na zabezpecenie ta-
kéhoto sledovania, a ak sa predpokladajti, o aké opatrenia
ide. Ak je to odovodnené z hladiska verejného zdravia,
malo by sa od drzitela povolenia na uvedenie na trh poza-
dovat aj to, aby zaviedol vhodny systém riadenia rizik s cie-
lom vyrovnat sa s rizikami tykajicimi sa lickov na
inovativnu liecbu.

Na vykondvanie tohto nariadenia je potrebné stanovit
usmernenia, ktoré vypracuje bud agentiira, alebo Komisia.
Mali by sa uskutocnit otvorené konzultdcie so vietkymi
zhCastnenymi stranami, najma s organmi ¢lenskych $tatov
a priemyselnym odvetvim, s cielom umoznit spolo¢né vy-
uzivanie obmedzenych odbornych znalosti v tejto oblasti
a zabezpecit proporcionalitu. Mali by sa ¢o najskor stano-
vit usmernenia pre klinické skiisky a spravnu vyrobnt
prax, podla moznosti pocas prvého roka po nadobudnuti
Gcinnosti a pred zacatim uplatiovania tohto nariadenia.

Systém umoziujtci tiplnd sledovatelnost pacienta, ako aj
vyrobku a jeho vstupnych surovin je nevyhnutny na mo-
nitorovanie bezpecnosti lieckov na inovativnu liecbu.
Zriadenie a vedenie tohto systému by sa malo uskuto¢iio-
vat tak, aby sa zabezpecila zhoda a zlucitelnost s poziadav-
kami na sledovatelnost ustanovenymi v smernici
2004/23/ES, pokial ide o ludské bunky a tkanivd, a v smer-
nici Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. ja-
nudra 2003, ktorou sa stanovuji normy kvality
a bezpecnosti pre odber, skiianie, spracovanie, uskladno-
vanie a distribtciu Tudskej krvi a zloziek krvi (6). Systém
sledovatelnosti by mal zohladiiovat ustanovenia smernice
Eur6pskeho parlamentu a Rady 95/46/ES z 24. okt6bra
1995 o ochrane fyzickych 0sob pri spracovani osobnych
tdajov a volnom pohybe tychto ddajov (7).

KedZe sa veda v tejto oblasti vyvija velmi rychlo, podnikom
vyvijajicim lieky na inovativnu liecbu by sa malo umoz-
nit, aby mohli poziadat agenttiru o vedecké poradenstvo
vratane poradenstva o aktivitich po udeleni povolenia.
Ako stimul by sa mal poplatok za vedecké poradenstvo
udrziavat na minimdlnej trovni pre malé a stredne velké
podniky a mal by sa zniZit aj pre inych Ziadatelov.

() U.v.EUL 33, 8.2.2003, s. 30.
() U.v.ESL 281, 23.11.1995, s. 31. Smernica zmenend a doplnend na-
riadenim (ES) ¢. 1882/2003 (U. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).
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(24)  Agenttra by mala byt splnomocnend na poskytovanie ve-
deckych odportcani tykajicich sa toho, ¢i dany vyrobok
zalozeny na génoch, bunkdch a tkanivich splia vedecké
kritérid, ktoré definuja lieky na inovativnu lie¢bu, aby sa
zamerali ¢o mozno najskor na otazky stvisiace s medzny-
mi oblastami, ako je napriklad kozmetika alebo zdravot-
nicke pomocky, ktoré moézu vzniknif v stvislosti
s vedeckym pokrokom. Pri poskytovani poradenstva by
mal mat vyznamni dlohu Vybor pre inovativnu liecbu,
ktory disponuje jedinecnym odbornym zdzemim.

(25)  Stddie potrebné na preukazanie kvality a neklinickt bez-
pecnost lickov na inovativnu lie¢bu ¢asto vykondvaji malé
a stredné podniky. Ako stimul na vykonanie tychto stadif
by agenttira mala zaviest systém hodnotenia a certifikdcie
vyslednych tdajov nezdvisle od akejkolvek Ziadosti o po-
volenie na uvedenie na trh. Hoci by certifikdcia nebola
pravne zaviznd, tento systém by sa mal zamerat aj na ulah-
Cenie hodnotenia kazdého budiceho povolenia na klinické
skusky a povolenia na uvedenie vyrobku na trh, zaloZené-
ho na rovnakych ddajoch.

(26)  Na zohladnenie vedeckého a technického vyvoja by Komi-
sia mala byt opravnend prijat vSetky potrebné zmeny ty-
kajice sa technickych poziadaviek v pripade Ziadosti
o povolenie uvedenia lickov na inovativnu lie¢bu na trh,
sihrnu charakteristickych vlastnosti vyrobku, oznacenia
a pribalového letdku. Komisia by mala zabezpecit, aby sa
dolezité informdcie o pldnovanych opatreniach bezod-
kladne poskytli zainteresovanym stranam.

(27)  Mali by sa stanovit ustanovenia o podavani sprav po zis-
kani skiisenosti o vykondvani tohto nariadenia s osobit-
nym dorazom na rozne typy schvédlenych liekov na
inovativnu liecbu.

(28)  Zohladnili sa stanoviskd Vedeckého vyboru pre lieky
a zdravotnicke pomocky tykajice sa tkanivového inZinier-
stva a stanoviskd Eurdpskej skupiny pre etiku vo vede a no-
vych technolégidch, ako aj medzindrodné skdsenosti
v tejto oblasti.

(29)  Opatrenia potrebné na vykondvanie tohto nariadenia by sa
mali prijat v silade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
z 28.jna 1999, ktorym sa ustanovuji postupy pre vykon
vykondvacich pravomoci prenesenych na Komisiu (*).

(30)  Komisia by mala byt predovsetkym splnomocnena na pri-
jatie pozmenujticich a dopliiujtcich néavrhov k prilohdm I
az IV k tomuto nariadeniu a k prilohe I k smernici
2001/83/ES. KedZe tieto opatrenia maji v§eobecnii pdsob-
nost a ich cielom je zmenit a doplnit nepodstatné prvky

M U.v.ES L 184, 17.7.1999, s. 23. Rgzhodnutie zmenené a doplnené
rozhodnutim 2006/512/ES (U.v. EUL 200, 22.7.2006, s. 11).

(1)

tohto nariadenia a smernice 2001/83/ES, mali by sa prijat
v stilade s regulaénym postupom s kontrolou, ustanove-
nym v ¢ldnku 5a rozhodnutia 1999/468|ES. PretoZe tieto
opatrenia si podstatné pre spravne fungovanie celého re-
gulaéného rdmca, mali by sa prijat ¢o najskor.

Smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 by sa
preto mali zodpovedajicim sposobom zmenit a doplnit,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1
PREDMET A VYMEDZENIE POJMOV

Clanok 1

Predmet

Tymto nariadenim sa ustanovuji osobitné pravidld tykajuice sa
povolovania, dozoru a dohladu nad vyrobkami uréenymi na ino-
vativnu liecbu.

1.

Cldnok 2

Vymedzenie pojmov

Okrem pojmov ustanovenych v ¢lanku 1 smernice

2001/83[ES a v ¢lanku 3 pism. a) aZ 1) a o) aZ q) smernice
2004/23/ES sa na tcely tohto nariadenia uplatiiuja tieto pojmy:

a)

,liek na inovativnu liecbu“ znamend ktorykolvek z tychto lie-
kov na humdnne pouzitie:

— liek na génovi terapiu vymedzeny v Casti IV prilo-
hy I k smernici 2001/83/ES,

— liek na somatickt bunkovi terapiu vymedzeny v Casti IV
prilohy I k smernici 2001/83/ES,

— vyrobok pripraveny metédou tkanivového inzinierstva,
ako je definované v pismene b);

Lvyrobok pripraveny metédou tkanivového inZinierstva“ zna-
mena vyrobok, ktory:

— obsahuje upravené bunky alebo tkaniva alebo z nich po-
zostdva a

— prezentuje sa ako vyrobok, ktory ma vlastnosti vhodné
na tcely regenerdcie, ndpravy alebo nahradenia fudské-
ho tkaniva u ¢loveka a uziva sa alebo sa podava na tento
ucel.

Vyrobok pripraveny metédou tkanivového inZinierstva moze
obsahovat bunky alebo tkaniva ludského alebo zivoéisneho
povodu alebo obidve. Bunky alebo tkanivd mozu byt zivé
alebo nezivé. Moze tiez obsahovat dalsie latky, ako napriklad
bunkové produkty, biomolekuly, biomateridly, chemické lat-
ky, nosné skelety alebo matrice.
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Vyrobky, ktoré obsahujii vylu¢ne neZzivotaschopné ludské
alebo zivocisne bunky afalebo tkanivé alebo pozostavaji vy-
luéne z nich, neobsahuji ziadne Zivotaschopné bunky ani
tkanivd a neposobia hlavne farmakologickym, imunologic-
kym ani metabolickym t¢inkom, st z tejto definicie vylacené;

¢) bunky alebo tkanivd sa povazuju za ,tkanivovym inzinier-
stvom upravené”, ak splnaji asponl jednu z nasledujicich
podmienok:

— bunky alebo tkanivé presli zdsadnou tipravou, aby sa do-
siahli biologické vlastnosti, fyziologické funkcie alebo
Strukturdlne vlastnosti dolezité pre plinovani regenera-
ciu, tpravu alebo nahradu. Najmaé dpravy uvedené v pri-
lohe 1 sa nepovazuju za zdsadné tpravy,

— Dbunky alebo tkanivé nie st uréené na pouzitie na rovna-
ki zakladnt funkciu alebo funkcie v prijemcovi ako
v darcovi;

d) ,kombinovany liek na inoyativnu liecbu” znamend liek na
inovativnu liecbu, ktory splia tieto podmienky:

— mad zabudovant ako integralnu stcast lieku jednu alebo
viacero zdravotnickych pomocok v zmysle ¢lanku 1
ods. 2 pism. a) smernice 93/42/EHS alebo jednu, alebo
viacero aktivnych implantovatelnych zdravotnickych
pomocok v zmysle ¢lanku 1 ods. 2 pism. ¢) smernice
90/385/EHS a

— jeho bunkovd alebo tkanivovd ¢ast musi obsahovat 7i-
votaschopné bunky alebo tkaniva alebo

— jeho bunkovi alebo tkanivovd Cast obsahujiica nezivo-
taschopné bunky alebo tkanivd musi posobit v fudskom
organizme U¢inkom, ktory mozno povazovat za pri-
mérny vzhladom na Gc¢inok, ktory maji uvedené
pomocky.

2. Ak vyrobok obsahuje Zivotaschopné bunky alebo tkaniva,
farmakologické, imunologické alebo metabolické posobenie tych-
to buniek alebo tkaniv sa povazuje za hlavny spdsob posobenia
vyrobku.

3. Liek na inovativnu lie¢bu, ktory obsahuje aj autologne (po-
chddzajtce od samotného pacienta) a aj alogénne (pochddzajtice
od inej ludskej bytosti) bunky alebo tkanivd, sa povazuje za liek
na alogénne pouZitie.

4. Vyrobok, ktory moéze patrit do vymedzenia pojmu ,vyro-
bok pripraveny metodou tkanivového inZinierstva“ a do vyme-
dzenia pojmu ,liek na somaticki bunkovi terapiu®, sa povazuje
za vyrobok pripraveny metédou tkanivového inZinierstva.

5. Vyrobok, na ktory sa méze vztahovat definicia:

— liek na somatickd bunkovti terapiu® alebo ,vyrobok pripra-
veny met6dou tkanivového inZinierstva“ a

— L liek na génovt terapiu®,

sa povazuje za liek na génovi terapiu.

L3 24/ 125
KAPITOLA 2
POZIADAVKY NA UDELENIE POVOLENIA NA UVEDENIE
LIEKU NA TRH
Cldnok 3

Darovanie, odoberanie, testovanie

Ak liek na inovativnu liecbu obsahuje Iudské bunky alebo tkaniva,
darovanie, odoberanie, testovanie tychto buniek alebo tkaniv sa
uskuto¢nuje v stlade so smernicou 2004/23/ES.

Cldnok 4
Klinické skasky

1. Pravidld ustanovené v ¢lanku 6 ods. 7 a ¢lanku 9 ods. 4 a 6
smernice 2001/20/ES, pokial ide o lieky na génov terapiu a so-
matickl bunkovi terapiu, platia analogicky pre vyrobky pripra-
vené metédou tkanivového inZinierstva.

2. Komisia po porade s agenttirou vypracuje podrobné usmer-
nenia pre spravnu klinickt prax vztahujice sa na lieky na inova-
tivnu liecbu.

Cldnok 5

Spravna vyrobnd prax

Komisia po porade s agenttrou vypracuje usmernenia v stlade so
zdsadami spravnej vyrobnej praxe a vztahujice sa na lieky na ino-
vativnu liecbu.

Clanok 6

Osobitné ustanovenia vztahujiice sa na zdravotnicke
pomocky

1. Zdravotnicka pomocka, ktord je sticastou kombinovaného
lieku na inovativnu liecbu, splna zdkladné poziadavky ustanove-
né v prilohe I k smernici 93/42/EHS.

2. Aktivna implantovatelnd zdravotnicka pomocka, ktord je
st¢astou kombinovaného lieku na inovativnu lie¢bu, splia zé-
kladné poziadavky ustanovené v prilohe I k smernici 90/385/EHS.

Cldnok 7

Osobitné poziadavky pre lieky na inovativnu liecbu
obsahujiice pomocky

Okrem poziadaviek ustanovenych v ¢ldnku 6 ods. 1 nariadenia
(ES) €. 726/2004 ziadosti o povolenie lieku na inovativnu liecbu
obsahujticeho zdravotnicku pomocku, biomateridly, podporné
zariadenia alebo matrice obsahuji opis fyzikdlnych vlastnosti
a icinnosti vyrobku a opis metdd pripravy vyrobku v stlade s pri-
lohou I k smernici 2001/83/ES.
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KAPITOLA 3

POVOLENIE NA UVEDENIE LIEKU NA TRH

Cldnok 8

Postup hodnotenia

1. Vybor pre humdnne lieky Eurépskej agentiry pre lieky sa
poradi s Vyborom pre inovativnu lie¢bu v pripade kazdého ve-
deckého hodnotenia lickov na inovativnu liecbu potrebného na
vypracovanie vedeckych stanovisk uvedenych v ¢lanku 5 ods. 2
a 3 nariadenia (ES) ¢. 726/2004. Konzulticie s Vyborom pre ino-
vativnu liecbu sa uskuto¢nia aj v pripade opdtovného preskiima-
nia stanoviska podla ¢lanku 9 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

2. Pri priprave ndvrhu stanoviska na konecné schvélenie Vy-
borom pre humdnne lieky sa Vybor pre inovativnu liecbu usiluje
dosiahnut vedecky konsenzus. Ak sa konsenzus nedd dosiahnut,
Vybor pre inovativnu lie¢bu prijme stanovisko viacsiny svojich
¢lenov. Névrh stanoviska obsahuje zmienku o rozdielnosti nazo-
rov a dévodoch, z ktorych vychddza.

3. Navrh stanoviska, ktory poskytne Vybor pre inovativnu
liecbu podla odseku 1, sa odosle ¢o najrychlejsie predsedovi Vy-
boru pre humdnne lieky, tak aby sa mohol dodrzat termin usta-
noveny v ¢lanku 6 ods. 3 alebo v ¢lanku 9 ods. 2 nariadenia (ES)
& 726/2004.

4. Ak vedecké stanovisko tykajtice sa liecku na inovativnu lie¢-
bu, vypracované Vyborom pre humdnne lieky podla cldnku 5
ods. 2 a 3 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, nie je v stlade s ndvrhom
stanoviska Vyboru pre inovativnu liecbu, Vybor pre huménne
lieky pripoji k tomuto stanovisku podrobné vysvetlenie s vedec-
kym odovodnenim rozdielov.

5. Agenttira vypracuje osobitné postupy na uplatiiovanie od-
sekov 1 az 4.

Cldnok 9

Kombinované lieky na inovativnu liecbu

1. Akide o kombinovany liek na inovativnu liecbu, zdverecné
postidenie agenttiry sa tyka celého vyrobku.

2. Ziadost o povolenie na uvedenie lieku na inovativnu liecbu
na trh musi zahfnat dokaz stladu so zdkladnymi poziadavkami
uvedenymi v ¢lanku 6.

3. Ziadost o povolenie na uvedenie kombinovaného lieku na
inovativnu liecbu na trh musi obsahovat dostupné vysledky hod-
notenia zdravotnickej pomocky alebo aktivnej implantovatelnej
zdravotnickej pomocky notifikovanym organom v stlade so
smernicou 93/42[EHS alebo smernicou 90/385/EHS.

Agenttra uznd vysledky tohto hodnotenia vo svojom hodnoteni
prislusného lieku.

Agentira moze poziadat prislusny notifikovany orgdn, aby ozna-
mil vietky informdcie tykajiice sa vysledkov hodnotenia. Notifi-
kovany organ ozndmi informdacie do jedného mesiaca.

Ak Ziadost neobsahuje vysledky hodnotenia, agenttira si vyziada
stanovisko o zhode pomocky s prilohou 1 k smernici 93/42/EHS
alebo prilohou I k smernici 90/385/EHS od notifikovaného orgé-
nu urCeného v spojitosti so Ziadatelom, pokial Vybor pre inova-
tivnu liecbu na zdklade odporicania svojich odbornikov na
zdravotnicke pomocky nerozhodne, Ze zapojenie notifikovaného
organu nie je potrebné.

KAPITOLA 4

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI VYROBKU,
OZNACENIE A PRIBALOVY LETAK

Cldnok 10
Sthrn charakteristickych vlastnosti vyrobku

Odchylne od ¢lanku 11 smernice 2001/83/ES stihrn charakteris-
tickych vlastnosti liekov na inovativnu lie¢bu obsahuje informé-
cie uvedené v prilohe II k tomuto nariadeniu v takom poradi, v
akom st v nej uvedené.

Cldnok 11

Oznadovanie na vonkajSom/vndtornom obale

Odchylne od ¢lankov 54 a 55 ods. 1 smernice 2001/83/ES tdaje
uvedené v prilohe III k tomuto nariadeniu sa uvedd na vonkaj-
$om obale liekov na inovativnu lie¢bu alebo na vniitornom oba-
le, ak neexistuje vonkajsi obal.

Cldnok 12

Specidlny vndtorny obal

Okrem tdajov uvedenych v ¢lanku 55 ods. 2 a 3 smernice
2001/83ES sa uvedd na vnitornom obale liekov na inovativnu
liecbu tieto tdaje:

a) jedinecné kédy darcu a vyrobku, ako je uvedené v ¢lanku 8
ods. 2 smernice 2004/23/ES;

b) v pripade lickov na inovativnu lie¢bu a uréenych na auto-
légne pouzitie jedinecny identifikdtor pacienta a oznacenie
,Len na autolégne pouzitie“.
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Cldnok 13
Pribalovy letdk

1. Odchylne od ¢lanku 59 ods. 1 smernice 2001/83/ES sa pri-
balovy letak pre liek na inovativnu liecbu vyhotovi v stlade so
sthrnom charakteristickych vlastnosti vyrobku a obsahuje infor-
macie uvedené v prilohe IV k tomuto nariadeniu v takom porady,
v akom st v nej uvedené.

2. Pribalovy letdk odrdza vysledky konzultdcif s cielovymi sku-
pinami pacientov, aby sa zabezpecilo, Ze bude zrozumitelny,
jasny a lahko pouzitelny.

KAPITOLA 5

POZIADAVKY NA OBDOBIE PO VYDANI POVOLENIA

Cldnok 14

Sledovanie ac¢innosti a neZiaducich dcinkov a riadenie
rizik po vydani povolenia

1. Okrem poziadaviek dohladu nad liekmi stanovenych v ¢lan-
koch 21 az 29 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 Zziadatel uvedie v Zia-
dosti o udelenie povolenia na uvedenie na trh predpokladané
opatrenia na zabezpeCenie sledovania Gcinnosti a neziaducich
tcinkov liekov na inovativnu liecbu.

2. Aksavyskytne konkrétny dovod na obavu, Komisia na radu
agentlry pozaduje ako stcast povolenia na uvedenie lieku na trh,
aby sa vytvoril systém na riadenie rizik uréeny na identifikdciu,
opis, prevenciu alebo minimalizovanie rizik, ktoré sa vztahuji na
lieky na inovativnu liecbu, vratane hodnotenia i¢innosti tohto sys-
tému, alebo aby drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh vyko-
nal $pecifické stidie po vydani povolenia a predlozil ich agenttre
na kontrolu.

Okrem toho agentiira moze poziadat, aby sa predlozili dalsie
spravy, v ktorych sa hodnoti tc¢innost vSetkych systémov riade-
nia rizik a vysledky kazdej z tychto uskuto¢nenych stadii.

Hodnotenie t¢innosti kazdého systému riadenia rizik a vysledky
kazdej uskutocnenej stidie sa zahrnti do pravidelnych aktualizo-
vanych sprav o bezpe¢nosti, ktoré st uvedené v ¢lanku 24 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

3. Ak agentdra zist{, ze drzitel povolenia na uvedenie licku na
trh nesplnil poziadavky uvedené v odseku 2, bezodkladne o tom
informuje Komisiu.

4. Agentira vypracuje podrobné usmernenie tykajiice sa uplat-
fiovania odsekov 1, 2 a 3.

5. Ak sa v stvislosti s kombinovanym liekom na inovativiu
liecbu vyskytnt zdvazné neziaduce udalosti alebo Gcinky, agen-
tra o nich informuje prislusné vnitrostitne organy zodpovedné
za vykondvanie smernic 90/385/EHS, 93/42/EHS a 2004/23ES.

Cldnok 15

Sledovatelnost

1. Drzitel povolenia na uvedenie lieku na inovativnu lie¢bu na
trh zriadi a vedie systém zabezpecujici, aby sa kazdy vyrobok
a jeho vstupné materidly a suroviny vratane vietkych ltok, ktoré
prichddzajt do styku s tkanivami alebo bunkami, ktoré moze ob-
sahovat, dali sledovat od zdroja cez vyrobu, balenie, uskladiiova-
nie, dopravu a doddvku do nemocnice, institdcie alebo stikromnej
praxe, kde sa liek pouziva.

2. Nemocnica, instittcia alebo sukromnd prax, kde sa liek na
inovativnu liecbu pouziva, zriadi a vedie systém na sledovatelnost
pacienta a lieku. Tento systém obsahuje dostato¢né tdaje, ktoré
umoznia zistit, ktoré lieky boli podané pacientovi, a naopak.

3. Ak liek na inovativnu lie¢bu obsahuje Iudské bunky alebo
tkaniva, drzitel povolenia na uvedenie vyrobku na trh, ako aj ne-
mocnica, institdcia alebo sttkromna prax, kde sa liek pouziva, za-
bezpecia, aby sa systémy sledovatelnosti zriadené v silade
s odsekmi 1 a 2 tohto ¢lanku doplnali a boli zlucitelné s pozia-
davkami ustanovenymi v ¢lankoch 8 a 14 smernice 2004/23|ES,
pokial'ide o iné [udské bunky a tkaniva ako krvné bunky, a v ¢lan-
koch 14 a 24 smernice 2002/98/ES, pokial ide o krvné bunky.

4. Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh uchovéva adaje
uvedené v odseku 1 minimélne 30 rokov po ¢ase pouzitelnosti
lieku alebo dlhsie, ak to nariadi Komisia ako podmienku povole-
nia na uvedenie lieku na trh.

5.V pripade konkurzného konania alebo likvidacie drzitela
povolenia na uvedenie lieku na trh a v pripade, ked sa povolenie
na uvedenie liecku na trh neprevedie na iny pravny subjekt, ddaje
uvedené v odseku 1 sa odovzdajii agentdre.

6. V pripade pozastavenia, odfatia alebo zruSenia povolenia
na uvedenie lieku na trh drzitel povolenia na uvedenie licku na trh
podlicha nadalej povinnostiam ustanovenym v odsekoch 1, 3 a 4.

7. Komisia vypracuje podrobné usmernenia tykajtice sa uplat-
fiovania odsekov 1 az 6, najma pokial ide o typ a mnozstvo tida-
jov uvedenych v odseku 1.

KAPITOLA 6

STIMULY

Cldnok 16

Vedecké poradenstvo

1. Ziadatel o povolenie na uvedenie lieku na trh alebo jeho dr-
zitel moZe poziadat agentlru o poradenstvo tykajice sa formy
a uskutoc¢iiovania dohladu nad liekmi a systému riadenia rizik
uvedenom v ¢lanku 14.
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2. Odchylne od ¢lanku 8 ods. 1 nariadenia Rady (ES) ¢. 297/95
z 10. februdra 1995 o poplatkoch splatnych Eurdpskej agentire
pre lieky (*) sa uplatiiuje 90 % zlava pre malé a stredné podniky
a 65 % pre ostatnych ziadatelov na poplatok splatny agentire za
vedecké poradenstvo v stvislosti s lieckmi na inovativnu liecbu
podla odseku 1 tohto ¢lnku a ¢lanku 57 ods. 1 pism. n) naria-
denia (ES) ¢. 726/2004.

Cldnok 17

Vedecké odporiicanie tykajice sa klasifikicie
inovativnej liecby

1. Kazdy ziadatel, ktory vyvija vyrobok zaloZeny na génoch,
bunkéch alebo tkanivich, moze poziadat agentiru o jej vedecké
odportcanie s ciefom urcit, ¢i sa na uvedeny vyrobok vztahuje na
zéklade vedeckych dovodov definicia lieku na inovativnu liecbu.
Agenttra poskytne toto odporticanie po konzulticii s Komisiou
do 60 dni po prijati ziadosti.

2. Agentira uverejni stthrn odportcani poskytnutych v stilade
s odsekom 1 po tom, ako vylaci vietky doverné obchodné
informacie.

Cldnok 18
Certifikdcia kvality a neklinické daje

Malé a stredné podniky vyvijajice vyrobok na inovativnu liecbu
mozu agenture predlozit vietky relevantné tidaje tykajice sa kva-
lity, a ak st k dispozicii, aj neklinické tdaje v silade s modulmi 3
a 4 prilohy I k smernici 2001/83/ES na vedecké hodnotenie
a certifikdciu.

Komisia ustanovi opatrenia na hodnotenie a certifikdciu takychto
udajov v stlade s regulaénym postupom uvedenym v ¢lanku 26
ods. 2.

Cldnok 19

Znizenie poplatku za povolenie na uvedenie lieku na trh

1. Odchylne od nariadenia (ES) €. 297/95 je poplatok za po-
volenie na uvedenie lieku na trh zniZeny o 50 %, ak je Ziadatelom
nemocnica alebo maly a stredny podnik a ak vie dokdzat, ze
v Spolocenstve je o dany liek na inovativnu liecbu osobitny za-
ujem z hladiska verejného zdravia.

(") U.v.ESL 35,15.2.1995,s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a dopl-
nené nariadenim (ES) ¢. 1905/2005 (U.v. EUL 304, 23.11.2005, s. 1).

2. Odsek 1 sa vztahuje aj na poplatky G¢tované agenttrou pre
¢innosti vykondvané v prvom roku po vydani povolenia na uve-
denie licku na inovativnu liecbu na trh.

3. Odseky 1 a 2 sa uplatfiuji pocas prechodného obdobia sta-
noveného v ¢lanku 29.

KAPITOLA 7

VYBOR PRE INOVATIVNU LIECBU

Clanok 20

Vybor pre inovativnu liecbu

1. Vybor pre inovativnu liecbu sa zriaduje v rdmci agentdry.

2. Aknie je uvedené inak v tomto nariadeni, na Vybor pre ino-
vativnu liecbu sa uplatiiuje nariadenie (ES) ¢. 726/2004.

3. Vykonny riaditel agentiiry zabezpeci prislusni koordindciu
medzi Vyborom pre inovativnu liecbu a dalsimi vybormi agenti-
ry, najmd Vyborom pre humdnne lieky agentiiry a Vyborom pre
lieky na ojedinelé ochorenia, ich pracovnymi skupinami a vedec-
kymi poradenskymi skupinami.

Cldnok 21

Zlozenie Vyboru pre inovativnu liecbu

1. Vybor pre inovativnu lie¢bu pozostdva z tychto ¢lenov:

a) pit clenov alebo prisediacich Vyboru agentiiry pre humédnne
lieky pochddzajucich z piatich ¢lenskych statov a ich nédhrad-
nikov, ktorych bud navrhni ich prislusné clenské staty, ale-
bo v pripade, Ze Vybor agentiry pre humdnne lieky
pozostdva z prisediacich, ndhradnikov ur¢i vybor na radu
prislusného prisediaceho. Tychto pit ¢lenov a ich ndhradni-
kov vymenuje Vybor agentiry pre humdanne lieky;

b) jeden ¢len a jeden ndhradnik vymenovany kazdym ¢lenskym
Statom, ktorého kompetentny vnutrostatny orgdn nie je za-
stipeny medzi ¢lenmi a ndhradnikmi vymenovanymi Vybo-
rom pre humdnne lieky;

¢) dvaja clenovia a dvaja nahradnici vymenovani Komisiou na
zaklade verejnej vyzvy na vyjadrenie zaujmu a po konzulti-
cii s Eur6pskym parlamentom, ktori zastupujd klinickych
lekdrov;
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d) dvaja ¢lenovia a dvaja ndhradnici vymenovani Komisiou na
zéklade verejnej vyzvy na vyjadrenie zdujmu a po konzultd-
cii s Eurépskym parlamentom, ktori zastupuji zdruZenia
pacientov.

Naéhradnici zastupuja ¢lenov v pripade ich nepritomnosti a hla-
sujti za nich.

2. Vsetci clenovia Vyboru pre inovativnu liecbu sa vybert na
zdklade ich vedeckej kvalifikdcie alebo skdsenosti z hladiska lie-
kov na inovativnu lie¢bu. Na tcely odseku 1 pism. b) ¢lenské sta-
ty spolupracujii pod koordindciou vykonného riaditela agenttiry,
aby zabezpeili, Ze kone¢né zloZenie Vyboru pre inovativnu lie¢-
bu riadne a vyvdzene pokryva vedecké oblasti tykajtce sa inova-
tivnej liecby vrdtane zdravotnickych pomocok, tkanivového
inZinierstva, génovej terapie, bunkovej terapie, biotechnoldgie,
chirurgie, dohladu nad lie¢ivami, riadenia rizik a etiky.

Asponi dvaja ¢lenovia a dvaja nédhradnici Vyboru pre inovativau
liecbu majd vedecké odborné znalosti v oblasti zdravotnickych
pomocok.

3. Clenovia Vyboru pre inovativnu liecbu sa vymentivajt na
trojro¢né obnovitelné obdobie. Na schodzach Vyboru pre inova-
tivau liecbu ich mozu sprevaddzat odbornici.

4. Vybor pre inovativnu liecbu zvoli svojho predsedu spome-
dzi svojich ¢lenov na obdobie troch rokov, ktoré mozno jeden-
krat predlzit.

5. Agentira zverejni mend a vedecké kvalifikdcie vSetkych ¢le-
nov predovietkym prostrednictvom svojej webovej stranky.

Cldnok 22

Konflikty zdujmov

Okrem poziadaviek uvedenych v ¢lanku 63 nariadenia (ES)
¢. 726/2004 plati, Ze ¢lenovia a ndhradnici Vyboru pre inovativ-
nu lie¢bu nemajii nijaké finanéné ani iné zdujmy v odvetvi bio-
technoldgil ani v odvetvi zdravotnickych pomocok, ktoré by
mohli ovplyvnit ich nestrannost. Vsetky nepriame zdujmy, ktoré
by sa mohli tykat tychto odvetvi, sa uvedt v registri podla ¢lan-
ku 63 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Cldnok 23

Ulohy Vyboru pre inovativnu liecbu
Vybor pre inovativnu liecbu m4 tieto tlohy:

a) vypracavat navrh stanoviska o kvalite, bezpe¢nosti a ti¢innos-
ti licku na inovativnu lie¢bu, ktory sliizi na konecné schva-
lenie vo Vybore pre humdnne lieky, a poskytovat vyboru

poradenstvo vo vSetkych informacidch, ktoré vzniknd pri vy-
voji takéhoto vyrobku;

b) poskytovat poradenstvo podla ¢ldnku 17 o tom, ¢i vyrobok
je lickom, ktory je vymedzeny ako liek na inovativnu liecbu;

¢) na ziadost Vyboru pre licky na humdnne pouzitie poskyto-
vat informdcie v pripade kazdého lieku, ktory moze vyzado-
vat posudenie kvality, bezpecnosti alebo tcinnosti, odborné
poznatky v jednej z vedeckych oblasti uvedenych v ¢lanku 21
ods. 2;

d) poskytovat informdcie v stivislosti s kazdou otdzkou tykaji-
cou sa liekov na inovativnu lie¢bu na ziadost vykonného ria-
ditela agenttiry alebo Komisie;

e) poskytovat vedeckd pomoc pri vypractivani vSetkych doku-
mentov tykajtcich sa plnenia cielov tohto nariadenia;

f) na Ziadost Komisie poskytovat vedecké odborné poznatky
a informécie v pripade akejkolvek iniciativy Spolocenstva ty-
kajdcej sa inovativnych liekov alebo liecebnych postupov,
ktoré vyzaduji odborné poznatky v jednej z vedeckych ob-
lasti uvedenych v ¢lanku 21 ods. 2;

g) prispievat k vedeckému poradenstvu, ktoré sa uvadza v ¢lan-
ku 16 tohto nariadenia a v ¢ldnku 57 ods. 1 pism. n) naria-
denia (ES) €. 726/2004.

KAPITOLA 8

VSEOBECNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

Cldnok 24
Upravy priloh

Komisia po konzultdcii s agentdrou a v stilade s regulaénym po-
stupom s kontrolou uvedenym v ¢ldnku 26 ods. 3 zmeni a dopl-
ni prilohy I az IV, aby sa prisposobili vedeckému a technickému
pokroku.

Cldnok 25

Poddvanie sprav a revizia

Komisia do 30. decembra 2012 uverejni vSeobecnt spravu
o uplatiiovani tohto nariadenia, ktord by mala zahffiat sGhrnné
informdcie o roznych typoch lickov na inovativnu lie¢bu, ktoré sa
schvilia podla tohto nariadenia.

V tejto sprave Komisia zhodnoti aj vplyv technického pokroku na
uplatiovanie tohto nariadenia. Zdroven preskima rozsah tohto
nariadenia, a najmi regulatného rdmca liekov na inovativnu
liecbu.
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Cldnok 26
Postup vo vybore

1. Komisii pomdha Stdly vybor pre humdnne lieky zriadeny
¢lankom 121 ods. 1 smernice 2001/83/ES.

2. Priodkaze na tento odsek sa uplatiiuji clanky 5 a 7 rozhod-
nutia 1999/468|ES so zretelom na jeho ¢lanok 8.

Lehota uvedenad v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468|ES je tri
mesiace.

3. Pri odkaze na tento odsek sa uplatiuje ¢ldnok 5a ods. 1 az
4 a clanok 7 rozhodnutia 1999/468[ES so zretelom na jeho
¢lanok 8.

Cldnok 27
Zmeny a doplnenia nariadenia (ES) ¢ 726/2004

Nariadenie (ES) ¢. 726/2004 sa tymto menf a doplna takto:

1. Prvd veta ¢lanku 13 ods. 1 prvého pododseku sa nahradza
takto:

,Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 4 ods. 4 a 5 smernice
2001/83[ES, povolenie vydané v silade s touto smernicou
bude platné na tizemi celého Spolocenstva.”

2. Cldnok 56 sa meni a doplna takto:

a) v odseku 1 sa vkladd toto pismeno:

,da) Vybor pre inovativnu lie¢bu;

b) v odseku 2 sa v prvej vete prvého pododseku text ,od-
seku 1 pism. a) az d)“ nahrddza tymto textom: ,odseku 1
pism. a) az da)“.

3. Priloha sa meni a doplna takto:
a) Vkladd sa tento bod:

,la. Lieky na inovativnu liecbu, ako st vymedzené
v ¢lanku 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Ra-
dy (ES) €. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o lie-
koch na inovativnu liecbu (*).

() U.v.EUL 324, 10.12.2007,s. 121.
b) V bode 3 sa druhy pododsek nahradza takto:

,Po 20. mdji 2008 modze Komisia po porade s agentd-
rou predlozit akykolvek vhodny nédvrh na zmenu a do-
plnenie tohto bodu, ku ktorému prijme Eurdpsky
parlament a Rada rozhodnutie v stlade so zmluvou.”

Cldnok 28
Zmeny a doplnenia smernice 2001/83/ES

Smernica 2001/83/ES sa tymto menf a doplia takto:
1. Do ¢ldnku 1 sa vkladd tento bod 4a:
»4a. Liek na inovativau liechu:

Vyrobok vymedzeny v ¢lanku 2 nariadenia Eur6pskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra
2007 o liekoch na inovativnu liecbu (7).

() U.v.EUL 324, 10.12.2007,s. 121.
2.V ddnku 3 sa doplna tento bod:

7. Kazdy liek na inovativnu liecbu, ako je vymedzeny
v nariadeni (ES) ¢. 1394/2007, ktory sa pripravi na ne-
rutinnom zdklade podla osobitnych noriem kvality,
ktory sa pouzije v rdmci toho istého ¢lenského $titu
v nemocnici s vyhradnou odbornou zodpovednostou
lekdra, tak aby vyhovoval osobitne vystavenému lekar-
skemu predpisu pre jednotlivého pacienta.

Vyrobu tychto vyrobkov schvaluje prislusny orgdn
enského statu. Clenské Staty musia zarucit, Ze vnut-
rostatne poziadavky sledovatelnosti a dohladu nad
liekmi, rovnako ako konkrétne normy kvality uvedené
v tomto odseku, sa zhodujt s poziadavkami a norma-
mi uréenymi na drovni Spolocenstva so zretelom na
lieky na inovativnu liecbu, ktoré si vyzaduji povole-
nie v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Ra-
dy (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovuju postupy Spolocenstva pri povolovani liekov
na humdnne pouzitie a na veterindrne pouzitie a pri
vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa
zriaduje Eurdpska agenttira pre lieky (*).

() U.v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1. Nariadenie zmenené
a doplnené nariadenim (ES) €. 1901/2006 (U.v.EUL 3738,
27.12.2006, s. 1).”

3.V danku 4 sa doplna tento odsek:

,5.  Tdto smernica a vietky nariadenia v nej uvedené ne-
ovplyvnia uplatiovanie vnutro§titnych pravnych predpisov
zakazujucich alebo obmedzujicich pouzivanie akéhokolvek
$pecifického typu ludskych alebo Zivocisnych buniek alebo
predaj, dodavku alebo pouzivanie lickov obsahujicich tieto
bunky, pozostavajicich alebo pochddzajtcich z nich z dovo-
dov, ktorymi sa uvedené pravne predpisy Spolocenstva ne-
zaoberaji. Clenské $tity ozndmia prislusné vnatrostétne
predpisy Komisii. Komisia zverejni tieto informadcie
v registri.”
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4.V clanku 6 ods. 1 sa prvy pododsek nahrddza takto:

,Ziadny liek sa nesmie uviest na trh ¢lenského stdtu, pokial
pren prislusné organy tohto ¢lenského $tatu nevydali povo-
lenie na uvedenie na trh v siilade s touto smernicou alebo po-
kial nevydali povolenie podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004
vykladaného v spojeni s nariadenim (ES) ¢. 1394/2007.

Cldnok 29
Prechodné obdobie

1. Lieky na inovativnu liecbu okrem vyrobkov tkanivového in-
Zinierstva, ktoré boli legalne na trhu Spolocenstva v stilade s vnit-
rodtitnymi pravnymi predpismi alebo prdvnymi predpismi
Spolocenstva 30. decembra 2008, sa uvedii do stladu s tymto na-
riadenim najneskor do 30. decembra 2011.

2. Vyrobky tkanivového inZinierstva, ktoré boli legdlne na trhu
Spolocenstva v stlade s vniitrostitnymi pravnymi predpismi ale-
bo pravnymi predpismi Spolocenstva 30. decembra 2008, sa uve-
di do stladu s tymto nariadenim najneskdér do 30. decembra
2012.

3. Odchylne od ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 297/95 sa
agenttre neplati Ziadny poplatok za predlozené Ziadosti o povo-
lenie liekov na inovativnu liecbu uvedenych v odsekoch 1 a 2 toh-
to clanku.

Clanok 30

Nadobudnutie ti¢innosti

Toto nariadenie nadobuda G¢innost dvadsiatym driom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 30. decembra 2008.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych statoch.

V Strasburgu 13. novembra 2007

Za Eurdpsky parlament
predseda
H.-G. POTTERING

Za Radu
predseda
M. LOBO ANTUNES
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PRILOHA [

Upravy uvedené v &dnku 2 ods. 1 pism. c) prvej zardzke

rezanie,

mletie,

tvarovanie,

odstredovanie,

namdcanie v antibiotickych alebo antimikrobidlnych roztokoch,
sterilizécia,

oZiarenie,

oddelovanie (separdcia) buniek, zahustovanie alebo Cistenie (purifikdcia),
filtrovanie,

lyofilizdcia,

zmrazenie,

kryokonzervicia,

vitrifikdcia.
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PRILOHA II
Sihrn charakteristickych vlastnosti vyrobku uvedenych v ¢linku 10

1. Nézov lieku.

2. Zlozenie lieku:

2.1. vSeobecny opis vyrobku, v pripade potreby s vysvetlujicimi ndkresmi a obrdzkami;

2.2. kvalitativne a kvantitativne zloZenie G¢innych ldtok a inych zloziek vyrobku, ktorych znalost je rozhodujica pre sprav-
ne pouzitie, poddvanie alebo implantdciu vyrobku. Ak vyrobok obsahuje bunky alebo tkanivd, poskytne sa podrobny
opis tychto buniek alebo tkaniv a ich 3pecificky povod vratane informdcii o druhu zvierat v pripade buniek alebo tka-
niv iného ako ludského povodu.

Zoznam pomocnych ltok je uvedeny v bode 6.1.

3. Liekova forma.

4. Klinické tidaje:

4.1. terapeutické indikdcie;

4.2. sposob ddvkovania a podrobny ndvod na pouzitie, aplikdciu, implantdciu alebo podévanie u dospelych a v pripade
potreby u deti alebo iné osobitné typy ludi, v pripade potreby s vysvetlujacimi ndkresmi a obrazkami;

4.3. kontraindikacie;

4.4. osobitné upozornenia a opatrenia savisiace s pouzivanim vratane kazdého osobitného opatrenia, ktoré musia prijat
osoby, ktoré manipuluji s takymi vyrobkami alebo ich podévajd, alebo implantuji pacientom, spolu so vietkymi opat-
reniami, ktoré musi prijat pacient;

4.5. interakcia s inymi liekmi a iné formy interakecif;

4.6. pouzivanie pocas tehotenstva a dojcenia;

4.7. vplyv na schopnost viest motorové vozidlo a pracovat so strojmi;

4.8. neziaduce tcinky;

4.9. preddvkovanie (symptémy, prvd pomoc).

5. Farmakologické vlastnosti:

5.1. farmakodynamické vlastnosti;

5.2. farmakokinetické vlastnosti;

5.3. predklinické bezpe¢nostné tdaje.

6. Udaje o kvalite:

6.1. zoznam pomocnych ldtok vritane konzervaénych systémov;

6.2. pripady nezlucitelnost;

6.3. lchota pouzitelnosti, v pripade potreby po rekonstitdcii lieku alebo po prvom otvoreni vnitorného obalu;
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6.4. osobitné opatrenia stivisiace s uchovavanim;

6.5. charakter a obsah nddoby a osobitného zariadenia na pouZivanie, podévanie alebo implantdciu, v pripade potreby s vy-
svetlujicimi nakresmi a obrdzkami;

6.6. pripadne osobitné opatrenia a nidvod na manipuldciu a zneskodnenie pouzitého licku na inovativnu lie¢bu alebo od-
padovych materidlov pochddzajicich z takéhoto vyrobku a v pripade potreby s vysvetlujticimi ndkresmi a obrazkami.

7. Drzitel povolenia na uvedenie vyrobku na trh.
8.  Cislo (¢isla) povolenia na uvedenie vyrobku na trh.
9. Ditum prvého povolenia alebo predizenia povolenia.

10. Datum revizie textu.
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PRILOHA 11

Oznacovanie na vonkajSom/vniitornom obale uvedené v ¢lanku 11

uvddza sa ndzov lieku a v pripade potreby oznacenie, ¢i je liek urceny pre dojcatd, deti, alebo dospelych; medzinarodny
nechrdneny nézov (INN) alebo ak vyrobok nemd INN, vieobecny nézov;

opis ucinnej latky (G¢innych latok) vyjadreny kvalitativne a kvantitativne, a ak vyrobok obsahuje bunky a tkaniv, tak
aj oznacenie ,Tento vyrobok obsahuje bunky Iudského/zivo¢isneho [podla vhodnosti] povodu® spolu s kratkym opi-
som tychto buniek alebo tkaniv a ich $pecifického povodu vratane informdcii o druhu zvierat v pripade buniek alebo
tkaniv iného ako ludského povodu;

liekova forma a pripadne obsah vyjadreny hmotnostou, objemom alebo poctom ddvok vyrobku;
zoznam pomocnych latok vritane konzervacnych systémov;

sposob pouzivania, aplikdcie, poddvania alebo implantécie a v pripade potreby cesta podavania. V pripade potreby sa
vycleni miesto na vyznacenie predpisaného ddvkovania;

osobitné varovanie, Ze liek sa musi uchovavat mimo dosahu a dohladu detf;

kazdé osobitné varovanie nutné v pripade konkrétneho lieku;

Cas pouzitelnosti zrozumitelnym sposobom (mesiac a rok, v pripade potreby deil);
pripadné osobitné opatrenia stivisiace s uchovavanim;

v pripade potreby osobitné opatrenia stivisiace so zneskodfiovanim nepouzitych liekov alebo odpadu vzniknutého z lie-
kov, ako aj odkaz na kazdy vhodny zavedeny systém zberu;

meno a adresa drzitela povolenia na uvedenie lieku na trh a v pripade potreby meno zéstupcu, ktorého uré{ drzitel, aby
ho zastupoval;

¢islo (¢isla) povolenia na uvedenie lieku na trh;
¢islo vyrobnej Sarze, jedine¢né kody darcu a vyrobku, ako je uvedené v ¢lanku 8 ods. 2 smernice 2004/23/ES;

v pripade liekov na inovativnu liecbu na autolégne pouzitie jedine¢ny identifikdtor pacienta a oznacenie ,Len na au-
tologne pouzitie®.
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PRILOHA IV
Pribalovy letik uvedeny v ¢linku 13
Na ticel identifikécie lieku na inovativnu liecbu:

i) ndzov lieku na inovativnu lie¢bu, pripadne oznacenie, ¢i je liek urceny pre dojcatd, deti, alebo dospelych. Uvedie
sa vieobecny ndzov;

ii) terapeutickd skupina alebo typ G¢inku pojmami, ktoré st pre pacienta jasne zrozumitelné;

i) ak vyrobok obsahuje bunky alebo tkanivd, poskytne sa podrobny opis tychto buniek alebo tkaniv a ich Specificky
povod vrétane informdcii o druhu zvierat v pripade buniek alebo tkaniv iného ako Tudského povodu;

iv) ak vyrobok obsahuje zdravotnicke pomocky alebo aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky, poskytne sa
podrobny opis tychto pomdcok a ich $pecificky povod;

terapeutické indikacie;

zoznam informdcii, ktoré sii potrebné pred uzitim alebo pouzitim licku vratane:
i) kontraindikacif;

ii)  prislusnych opatreni savisiacich s pouzivanim;

i) foriem interakcie s inymi liekmi a inych foriem interakcie (napr. s alkoholom, tabakom, potravinami), ktoré mozu
ovplyvnit G¢inok lieku;

iv) osobitnych upozorneni;
v)  moznych vplyvov na schopnost viest motorové vozidld alebo obsluhovat stroje, ak je to potrebné;

vi) pomocnych latok, ktorych znalost je doleZitd pre bezpecné a G¢inné pouZivanie lieku a ktoré sa nachddzaji v po-
kynoch uverejnenych podla ¢linku 65 smernice 2001/83/ES.

V zozname sa zohladnia tiez osobitné podmienky pre niektoré kategérie pouzivatelov, napr. deti, tehotné alebo doj-
Ciace Zeny, starych Tudi, osoby so $pecifickymi patologickymi podmienkami;

potrebné a bezné pokyny na sprévne pouZzivanie, najma:
i)  davkovanie;
ii) spdsob pouzivania, aplikdcia, poddvanie alebo implanticia a v pripade potreby cesta poddvania;
a pripadne podla povahy vyrobku:
i) frekvencia podévania, v pripade potreby s uréenim vhodného ¢asu, ked sa lick moze alebo musi podat;
iv) dlzka liecby v pripade, Ze je obmedzend;
v)  pokyny pre pripad preddvkovania (napr. symptémy, prvd pomoc);
vi) informédcie pre pripad, Ze bola vynechand jedna alebo viac ddvok;

vii) osobitné odporicanie poradit sa v pripade potreby s lekdrom alebo lekdrnikom s cielom objasnit si pouZivanie
vyrobku;

opis neziaducich ¢inkov, ktoré sa mozu vyskytnit pri beznom pouzivani licku, a v pripade potreby pokyny pre ta-
kyto pripad; pacienta treba vyslovne vyzvat, aby svojmu lekdrovi alebo lekdrnikovi ozndmil kazdy neziaduci Gic¢inok,
ktory nie je uvedeny v pribalovom letdku;
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f)  odkaz na cas pouzitelnosti vyznaceny na obale vritane:
i)  varovania pred pouzitim vyrobku po uvedenom ddtume;
ii)  pripadnych osobitnych pokynov na uchovévanie;
i) v pripade potreby varovania pred niektorymi viditelnymi znakmi znehodnotenia;
iv) tplného kvalitativneho a kvantitativneho zlozenia;

v) mena a adresy drzitela povolenia na uvedenie licku na trh a pripadne mena jeho zastupcu, ktorého urcil, aby ho
zastupoval v ¢lenskych $tdtoch;

vi) ndzvu a adresy vyrobcuy;

g)  datum poslednej revizie pribalového letaku.




