Stav k 31.8.2008

20071113
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1394/2007
z 13. novembra 2007

o liekoch na inovativnu liebu, ktorym sa meni a dopifa smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES)
¢. 726/2004

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolo€enstva, a najma na jej ¢lanok 95,
so zretefom na navrh Komisie,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socialneho vyboru [1],

po porade s Vyborom regiénov,

konajuc v sulade s postupom ustanovenym v &lanku 251 zmluvy [2],

kedZe:

(1) Novy vedecky pokrok v bunkovej a molekularnej biotechnolégii viedol k vyvoju inovativne;j
lieCby, ako napriklad génova terapia, somaticka bunkova terapia a tkanivové inzinierstvo. Tato
novovznikajuca oblast biomediciny ponuka nové moznosti lie€by chordb a poruch fudského organizmu.

(2) Pokial sa vyrobky ur¢ené na inovativnu lieCbu prezentuju tak, Ze maju vlastnosti na lieCenie
alebo prevenciu chordb u Cloveka, alebo tak, Zze sa mézu pouzivat alebo podavat Cloveku s cielom
uzdravit, zlepSit alebo upravit fyziologické funkcie najma farmakologickym, imunologickym alebo
metabolickym p&sobenim, su biologickymi liekmi v zmysle prilohy | k smernici Eurépskeho parlamentu a
Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spoloenstva o humannych
liekoch [3], vykladanej v spojeni s vymedzenim liekov v jej €lanku 1 ods. 2. Zakladnym ciefom vSetkych
pravidiel, ktorymi sa riadi ich vyroba, distribucia a pouZivanie, musi byt preto ochrana verejného zdravia.

(3) Pre prehladnost si zlozené terapeutické vyrobky vyzaduju presné pravne definicie. Lieky na
génovu terapiu a lieky na somaticki bunkovu terapiu boli vymedzené v prilohe | k smernici 2001/83/ES,
ale eSte je potrebné pravne definovat vyrobky pripravené metdédou tkanivového inzinierstva. Ak su
vyrobky zalozené na zivych bunkach alebo tkanivach, mal by sa farmakologicky, imunologicky alebo
metabolicky ucinok povazovat za hlavny mechanizmus ucinku. Malo by sa tiez objasnit, Ze vyrobky, ktoré
nespifiaju definiciu lieku, ako napriklad vyrobky vyrobené vyluéne z neZivych materialov, ktoré primarne
pbsobia svojimi fyzikalnymi vlastnostami, nemdzu byt podla definicie liekmi na inovativnu liecbu.

(4) Podra smernice 2001/83/ES a smernic o zdravotnickych poméckach je zakladom
rozhodovania o tom, ktory regulaény systém sa uplatni na kombinacie liekov a zdravotnickych pomdcok,
hlavny mechanizmus G&inku kombinovaného vyrobku. Komplexnost kombinovanych liekov na inovativnu
lieCbu a obsahujucich zivé bunky alebo tkaniva si vSak vyzaduje Specificky pristup. Pre tieto vyrobky by sa
bez ohladu na ulohu zdravotnickej pomdcky mal farmakologicky, imunologicky alebo metabolicky ucinok
tychto buniek alebo tkaniv povazovat za hlavny mechanizmus ucinku kombinovaného vyrobku. Takéto



kombinované vyrobky by mali vZdy patrit do rozsahu pésobnosti tohto nariadenia.

(5) Kedze lieky na inovativnu lieCbu su nové, zlozité a technicky Specifické, st potrebné osobitne
upravené a harmonizované pravidla na zabezpecenie volného pohybu tychto vyrobkov v ramci
Spolocenstva a efektivnu €innost vnutorného trhu v odvetvi biotechnoldgii.

(6) Toto nariadenie je lex specialis, ktory zavadza dodato¢né ustanovenia k ustanoveniam
uvedenym v smernici 2001/83/ES. Rozsahom pdsobnosti tohto nariadenia by mala byt regulacia liekov na
inovativnu lie€bu, pri ktorej sa planuje ich umiestnenie na trh v €lenskych Statoch a bez ohladu na to, ¢i su
pripravené priemyselne alebo vyrobené metédou, ktorej su€astou je priemyselny proces, v sulade so
vSeobecnym rozsahom pésobnosti farmaceutickych pravnych predpisov Spolo€enstva stanovenym v
hlave Il smernice 2001/83/ES. Lieky na inovativnu liecbu, ktoré sa pripravia na nerutinnom zaklade podla
osobitnych noriem kvality a pouZiju sa v rdmci toho istého &lenského Statu v nemocnici s vyhradnou
odbornou zodpovednostou lekara, tak aby vyhovovali osobitne vystavenému lekarskemu predpisu pre
jednotlivého pacienta, by sa mali vyhat z rozsahu pésobnosti tohto nariadenia, priCom by sa zarovern malo
zabezpecit, aby neboli poruSené prislusné predpisy Spolocenstva tykajuce sa kvality a bezpec€nosti.

(7) Pravna uprava liekov na inovativnu lieCbu na urovni Spolo€enstva by nemala byt v rozpore s
rozhodnutiami &lenskych Statov tykajucimi sa povolenia na pouzivanie akéhokolvek Specifického typu
ludskych buniek, ako napriklad embryonalnych kmenovych buniek alebo Zivo&isnych buniek. Nemala by
ovplyvnit ani uplatfiovanie vnutrostatnych pravnych predpisov zakazujucich alebo obmedzujucich predaj,
dodavku alebo pouZzivanie liekov obsahujucich tieto bunky, pozostavajucich alebo pochadzajicich z nich.

(8) Tymto nariadenim sa reSpektuju zakladné prava a dodrziavaju zasady vyjadrené v Charte
z4akladnych prav Eurdpskej unie a tiez sa zohladfiuje Dohovor Rady Eurdpy o ochrane ludskych prav a
dostojnosti fudi v suvislosti s pouZitim biolégie a mediciny: Dohovor o ludskych pravach a biomedicine.

(9) VSetky dalSie lieky modernych biotechnolégii, ktoré su v su€asnosti pravne upravené na
urovni Spolo¢enstva, uz podliehaju centralizovanému postupu udelovania povoleni, ktoré zahfha
nezavislé vedecké posudenie kvality, bezpecénosti a ucinnosti vyrobku, ktoré na najvy$Sej moznej urovni
vykona Eurdpska agentura pre lieky zriadena nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju postupy Spolo¢enstva pri povolovani liekov na humanne
pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi [4] (dalej len "agentara").
Tento postup by mal byt povinny aj pri liekoch na inovativnu lie¢bu, aby sa prekonal nedostatok
odbornych skusenosti v SpoloCenstve, zabezpecila vysoka uroveri vedeckého posudenia tychto liekov v
Spolo¢enstve, udrzala dbévera pacientov a praktickych lekarov pri ich posudzovani a umoznil sa pristup
pre tieto pokrokové technolégie na trh.

(10) Hodnotenie liekov na inovativnu lie€bu €asto vyZaduje znacne Specifické odborné poznatky,
ktoré su nad ramec tradicnej farmaceutickej oblasti a vztahuju sa na medzné oblasti tykajuce sa inych
odvetvi, ako je napriklad biotechnolégia alebo zdravotnicke pomdécky. Z tohto dévodu je potrebné vytvorit
v ramci agentury Vybor pre inovativnu lie€bu, ktory by mal byt zodpovedny za pripravu navrhu stanoviska
tykajuceho sa kvality, bezpecnosti a ucinnosti kazdého lieku na inovativnu lieCbu, ktory bude sluzit na
konecné schvalenie Vyborom agentury pre humanne 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.

(11) Vybor pre inovativnu liebu by mal zhromazdovat' najlepSie dostupné odborné poznatky v
SpoloCenstve o liekoch na inovativhu lieCbu. ZloZenie Vyboru pre inovativhu lieCbu by malo
zabezpelovat, Ze sa vhodnym spdsobom pokryju vedecké oblasti tykajuce sa inovativnej lieCby vratane
geénovej lie€by, bunkovej lie€by, tkanivového inZinierstva, zdravotnickych pomdécok, dohladu nad liekmi a
etiky. ZdruZenia pacientov a Klinicki lekéari s vedeckymi poznatkami o liekoch na inovativnu lie¢bu by mali
mat tiez zastupenie.

(12) Na zabezpecenie vedeckej konzistencie a uUcinnosti systému by mala agentura zabezpecit
koordinaciu medzi Vyborom pre inovativnu lie€bu a jej inymi vybormi, poradnymi skupinami a pracovnymi



skupinami, najma Vyborom pre humanne lieky, Vyborom pre lieky na ojedinelé ochorenia a Pracovnou
skupinou pre vedecké poradenstvo.

(13) Lieky na inovativnu lieCbu by mali podliehat rovnakym regulaénym principom ako iné typy
biotechnologickych liekov. Technické poziadavky, najma vsak typ a mnozstvo udajov tykajucich sa kvality
a predklinickych a klinickych udajov potrebnych na preukazanie kvality, bezpe¢nosti a u€innosti vyrobku,
mbzu byt znacne Specifické. Zatial o tieto poziadavky su uz ustanovené v prilohe | k smernici
2001/83/ES pre lieky na génovu terapiu a lieky na somaticku bunkovu terapiu, je ich potrebné ustanovit
pre vyrobky pripravené metédou tkanivového inZinierstva. Malo by sa to urobit na zaklade postupu, ktory
poskytuje dostatocnu flexibilitu, tak aby sa lahko prispdsobili rychlemu vyvoju vedy a techniky.

(14) Smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES [5] sa ustanovuju normy kvality a
bezpec€nosti pri darovani, odoberani, testovani, spracuvani, konzervovani, skladovani a distribdcii
fudskych tkaniv a buniek. Toto nariadenie sa neodchyluje od zakladnych principov ustanovenych v
smernici 2004/23/ES, ale v pripade potreby by ich malo doplnit o dalSie poziadavky. Ak lieky na
inovativnu lie€Cbu obsahuju ludské tkaniva a bunky, smernica 2004/23/ES by sa mala uplathovat iba na
darovanie, odoberanie a testovanie, kedze dalSie aspekty pokryva toto nariadenie.

(15) Pokial ide o darcovstvo ludskych tkaniv a buniek, mali by sa dodrziavat eurépske zasady,
akymi su anonymita darcu a prijemcu, altruizmus darcu a solidarita medzi darcom a prijemcom.
Principialne by sa tkanivd a bunky nachadzajuce sa v liekoch na inovativnu lieCbu mali ziskavat na
zaklade dobrovolného a bezplatného darcovstva. Clenské Staty by mali byt naliehavo vyzvané, aby prijali
vSetky potrebné opatrenia, aby podnietili intenzivne zapojenie verejného a neziskového sektora do
ziskavania ludskych buniek a tkaniv, pretoZze dobrovolné a bezplatné darcovstvo buniek a tkaniv méze
prispievat k vysokej urovni bezpecnosti buniek a tkaniv, a tym aj k ochrane ludského zdravia.

(16) Klinické skusky liekov na inovativnu lie€bu by sa mali vykonavat v sulade s preklenovacimi
principmi a etickymi poziadavkami ustanovenymi v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES
z0 4. aprila 2001 o aproximacii zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych Statov
tykajucich sa uplatiovania dobrej klinickej praxe pocas klinickych pokusov s humannymi liekmi [6]. Mali by
sa vSak ustanovit prispdsobené pravidla, ktoré by s ciefom UpIného zohladnenia osobitnych technickych
vlastnosti liekov na inovativnu lieCbu prispésobili smernicu Komisie 2005/28/ES z 8. aprila 2005, ktorou sa
ustanovuju zasady a podrobné usmernenia pre spravnu klinicku prax tykajucu sa skimanych liekov
humannej mediciny, ako aj poZiadavky na povolenie vyroby alebo dovozu takychto liekov [7].

(17) Vyroba liekov na inovativnu lieCbu by mala byt v sulade so zadsadami spravnej vyrobnej
praxe, ako je ustanovené v smernici Komisie 2003/94/ES z 8. oktdbra 2003, ktorou sa ustanovuju zasady
a metodické pokyny spravnej vyrobnej praxe tykajucej sa liekov na humanne pouZitie a skuSanych liekov
na humanne pouzitie [8], ktoré sa podla potreby prispésobuju osobitnej povahe uvedenych vyrobkov.
Okrem toho by sa mali vypracovat usmernenia tykajuce sa liekov na inovativnu liecbu, tak aby sa riadne
zohladnil osobity charakter ich vyrobného procesu.

(18) Lieky na inovativhu lieCbu mbzu tiez zahffiat zdravotnicke pombcky alebo aktivne
implantovatelné zdravotnicke pomécky. Tieto pomdcky by mali spifiat zakladné poziadavky ustanovené v
smernici Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych poméckach [9] a smernici Rady 90/385/EHS
z 20. juna 1990 o aproximacii pravnych predpisov Clenskych &tatov o aktivnych implantovatefnych
zdravotnickych pomockach [10], aby sa zabezpecila zodpovedajiuca uroven kvality a bezpecnosti.
Agentura by pri hodnoteni kombinovaného lieku na inovativnu lie€bu, ktoré vykond podfa tohto
nariadenia, mala uznat vysledky hodnotenia zdravotnickej pomécky alebo aktivnej implantovatelnej
zdravotnickej pomdcky notifikovanym orgdnom v sulade s tymito smernicami.

(19) Poziadavky v smernici 2001/83/ES, pokial ide o suhrn charakteristickych vlastnosti lieku,
oznacenie a pribalovy letak, by sa mali prispdsobit’ technickym osobitostiam liekov na inovativnu lie€bu
stanovenim osobitnych pravidiel pre uvedené vyrobky. Tieto pravidla by mali byt plne v zhode s pravom
pacienta poznat pévod buniek alebo tkaniv pouZzitych pri priprave liekov na inovativnu lie¢bu a su¢asne
reSpektovat anonymitu darcu.



(20) Sledovanie ucinnosti a neziaducich uc€inkov je kliCovym aspektom regulacie liekov na
inovativnu lie¢bu. Ziadatel by preto mal vo svojej Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh uviest, &i sa
predpokladaju opatrenia na zabezpecenie takéhoto sledovania, a ak sa predpokladaju, o aké opatrenia
ide. Ak je to odbévodnené z hfadiska verejného zdravia, malo by sa od drzitela povolenia na uvedenie na
trh pozadovat aj to, aby zaviedol vhodny systém riadenia rizik s cieflom vyrovnat sa s rizikami tykajacimi
sa liekov na inovativnu liecbu.

(21) Na vykonavanie tohto nariadenia je potrebné stanovit usmernenia, ktoré vypracuje bud
agentura, alebo Komisia. Mali by sa uskuto¢nit’ otvorené konzultacie so vSetkymi zu€astnenymi stranami,
najma s orgdnmi Clenskych Statov a priemyselnym odvetvim, s cielom umoznit spolo¢né vyuzZivanie
obmedzenych odbornych znalosti v tejto oblasti a zabezpedit proporcionalitu. Mali by sa &o najskér
stanovit usmernenia pre klinické skusky a spravnu vyrobnu prax, podfa moznosti poas prvého roka po
nadobudnuti u€innosti a pred zacatim uplatfiovania tohto nariadenia.

(22) Systém umoznujuci uplnu sledovatelnost pacienta, ako aj vyrobku a jeho vstupnych surovin
je nevyhnutny na monitorovanie bezpecnosti liekov na inovativnu lieCbu. Zriadenie a vedenie tohto
systému by sa malo uskutoChovat tak, aby sa zabezpecila zhoda a zluditelnost s poziadavkami na
sledovatelnost ustanovenymi v smernici 2004/23/ES, pokial ide o lTudské bunky a tkaniva, a v smernici
Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. januara 2003, ktorou sa stanovuju normy kvality a
bezpecnosti pre odber, skuSanie, spracovanie, uskladfiovanie a distribuciu fudskej krvi a zloziek krvi [11].
Systém sledovatelnosti by mal zohfadfiovat ustanovenia smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
95/46/ES z 24. oktdbra 1995 o ochrane fyzickych oséb pri spracovani osobnych udajov a vofnom pohybe
tychto udajov [12].

(23) Kedze sa veda v tejto oblasti vyvija velmi rychlo, podnikom vyvijajucim lieky na inovativnu
lie€bu by sa malo umoznit, aby mohli poZiadat’ agenturu o vedecké poradenstvo vratane poradenstva o
aktivitach po udeleni povolenia. Ako stimul by sa mal poplatok za vedecké poradenstvo udrziavat na
minimalnej urovni pre malé a stredne velké podniky a mal by sa znizit aj pre inych ziadatelov.

(24) Agentura by mala byt splnomocnena na poskytovanie vedeckych odporucani tykajucich sa
toho, & dany vyrobok zaloZeny na génoch, bunkéch a tkanivach spifa vedecké kritéria, ktoré definuju
lieky na inovativnu lie€bu, aby sa zamerali €0 mozno najskér na otazky suvisiace s medznymi oblastami,
ako je napriklad kozmetika alebo zdravotnicke pomécky, ktoré mdzu vzniknuat v suvislosti s vedeckym
pokrokom. Pri poskytovani poradenstva by mal mat’ vyznamnu ulohu Vybor pre inovativnu lieCbu, ktory
disponuje jedine€nym odbornym zazemim.

(25) Studie potrebné na preukézanie kvality a neklinicki bezpeénost liekov na inovativnu liecbu
Casto vykondavaju malé a stredné podniky. Ako stimul na vykonanie tychto Studii by agentura mala zaviest
systém hodnotenia a certifikacie vyslednych Udajov nezavisle od akejkolvek ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh. Hoci by certifikacia nebola pravne zavazna, tento systém by sa mal zamerat aj na
ulah&enie hodnotenia kazdého buduceho povolenia na klinické skusky a povolenia na uvedenie vyrobku
na trh, zalozeného na rovnakych udajoch.

(26) Na zohladnenie vedeckého a technického vyvoja by Komisia mala byt opravnena prijat
vSetky potrebné zmeny tykajlice sa technickych poziadaviek v pripade Ziadosti o povolenie uvedenia
liekov na inovativnu lieCbu na trh, suhrnu charakteristickych vlastnosti vyrobku, oznacenia a pribalového
letaku. Komisia by mala zabezpedit, aby sa dblezité informacie o planovanych opatreniach bezodkladne
poskytli zainteresovanym stranam.

(27) Mali by sa stanovit ustanovenia o podavani sprav po ziskani skusenosti o vykonavani tohto
nariadenia s osobitnym dérazom na rdézne typy schvalenych liekov na inovativnu liecbu.

(28) Zohladnili sa stanoviska Vedeckého vyboru pre lieky a zdravotnicke pomdcky tykajuce sa
tkanivového inZinierstva a stanoviska Eurdpskej skupiny pre etiku vo vede a novych technolégiach, ako aj
medzinarodné skusenosti v tejto oblasti.



(29) Opatrenia potrebné na vykonavanie tohto nariadenia by sa mali prijat v sulade s rozhodnutim
Rady 1999/468/ES z 28. juna 1999, ktorym sa ustanovuju postupy pre vykon vykonavacich pravomoci
prenesenych na Komisiu [13].

(30) Komisia by mala byt predovSetkym splnomocnena na prijatie pozmenujucich a doplfiujicich
navrhov k priloham | az IV k tomuto nariadeniu a k prilohe | k smernici 2001/83/ES. KedZe tieto opatrenia
maju vSeobecnu pdsobnost a ich ciefom je zmenit a doplnit nepodstatné prvky tohto nariadenia a
smernice 2001/83/ES, mali by sa prijat v sulade s regulaénym postupom s kontrolou, ustanovenym v
¢lanku 5a rozhodnutia 1999/468/ES. PretozZe tieto opatrenia su podstatné pre spravne fungovanie celého
regulaéného ramca, mali by sa prijat' ¢o najskér.

(31) Smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) €. 726/2004 by sa preto mali zodpovedajicim
spbésobom zmenit’ a doplnit,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:
KAPITOLA 1

PREDMET A VYMEDZENIE POJMOV
Clanok 1

Predmet

Tymto nariadenim sa ustanovuju osobitné pravidla tykajuce sa povolovania, dozoru a dohladu
nad vyrobkami uréenymi na inovativnu liecbu.

Clanok 2
Vymedzenie pojmov

1. Okrem pojmov ustanovenych v ¢lanku 1 smernice 2001/83/ES a v ¢lanku 3 pism. a) az |) a 0)
az q) smernice 2004/23/ES sa na ucely tohto nariadenia uplatfiuju tieto pojmy:

a) "liek na inovativnu liecbu" znamena ktorykolvek z tychto liekov na humanne pouzitie:

- liek na génovu terapiu vymedzeny v €asti IV prilohy | k smernici 2001/83/ES,

- liek na somaticku bunkovu terapiu vymedzeny v Casti IV prilohy | k smernici 2001/83/ES,
- vyrobok pripraveny metddou tkanivového inzinierstva, ako je definované v pismene b);
b) "vyrobok pripraveny metdédou tkanivového inzinierstva" znamena vyrobok, ktory:

- obsahuje upravené bunky alebo tkaniva alebo z nich pozostava a

- prezentuje sa ako vyrobok, ktory ma vlastnosti vhodné na ucéely regeneracie, napravy alebo
nahradenia fudského tkaniva u ¢loveka a uziva sa alebo sa podava na tento ucel.

Vyrobok pripraveny metdédou tkanivového inZinierstva méze obsahovat bunky alebo tkaniva
ludského alebo Zivo&idneho pdvodu alebo obidve. Bunky alebo tkanivd mézu byt Zivé alebo neZivé. MdzZe
tiez obsahovat’ dalSie latky, ako napriklad bunkové produkty, biomolekuly, biomaterialy, chemické latky,
nosné skelety alebo matrice.

Vyrobky, ktoré obsahuju vyluéne nezivotaschopné ludské alebo zivo€iSne bunky a/alebo tkaniva



alebo pozostavaju vyluéne z nich, neobsahuju Ziadne Zivotaschopné bunky ani tkaniva a nepdsobia
hlavne farmakologickym, imunologickym ani metabolickym uc¢inkom, su z tejto definicie vylicené;

c) bunky alebo tkaniva sa povaZzuju za "tkanivovym inZinierstvom upravené”, ak spifiaju aspori
jednu z nasledujucich podmienok:

- bunky alebo tkaniva presli zasadnou Upravou, aby sa dosiahli biologické vlastnosti, fyziologické
funkcie alebo Strukturalne vlastnosti dolezité pre planovanu regeneraciu, Upravu alebo nahradu. Najma
Upravy uvedené v prilohe | sa nepovazuju za zasadné Upravy,

- bunky alebo tkaniva nie su uréené na pouzitie na rovnaku zakladnu funkciu alebo funkcie v
prijemcovi ako v darcovi;

d) "kombinovany liek na inovativnu lietbu" znamena liek na inovativnu lie¢bu, ktory spifia tieto
podmienky:

- ma zabudovanu ako integralnu sucast lieku jednu alebo viacero zdravotnickych pomdcok v
zmysle ¢lanku 1 ods. 2 pism. a) smernice 93/42/EHS alebo jednu, alebo viacero aktivnych
implantovatelnych zdravotnickych pomécok v zmysle ¢lanku 1 ods. 2 pism. ¢) smernice 90/385/EHS a

- jeho bunkova alebo tkanivova ¢ast musi obsahovat Zivotaschopné bunky alebo tkaniva alebo

- jeho bunkovéa alebo tkanivova Cast obsahujuca nezivotaschopné bunky alebo tkaniva musi
pbsobit’ v ludskom organizme u€inkom, ktory moZno povazovat' za primarny vzhfadom na ucinok, ktory

maju uvedené pomocky.

2. Ak vyrobok obsahuje zivotaschopné bunky alebo tkaniva, farmakologické, imunologické alebo
metabolické pdsobenie tychto buniek alebo tkaniv sa povazuje za hlavny spésob pdsobenia vyrobku.

3. Liek na inovativnu lie€bu, ktory obsahuje aj autolégne (pochadzajuce od samotného pacienta)
a aj alogénne (pochadzajuce od inej ludskej bytosti) bunky alebo tkaniva, sa povazuje za liek na alogénne
pouzitie.

4. Vyrobok, ktory mdze patrit do vymedzenia pojmu "vyrobok pripraveny metédou tkanivového
inZinierstva" a do vymedzenia pojmu "liek na somatickl bunkovu terapiu”, sa povazuje za vyrobok
pripraveny metddou tkanivového inZinierstva.

5. Vyrobok, na ktory sa moze vztahovat’ definicia:

- "liek na somaticki bunkovu terapiu" alebo "vyrobok pripraveny metddou tkanivového
inZinierstva" a

- "liek na génovu terapiu"”,

sa povazuje za liek na génovu terapiu.

KAPITOLA 2

POZIADAVKY NA UDELENIE POVOLENIA NA UVEDENIE LIEKU NA TRH
Clanok 3

Darovanie, odoberanie, testovanie

Ak liek na inovativhu lieCbu obsahuje fudské bunky alebo tkaniva, darovanie, odoberanie,
testovanie tychto buniek alebo tkaniv sa uskuto€nuje v sulade so smernicou 2004/23/ES.



Clanok 4

Klinické skusky

1. Pravidla ustanovené v &lanku 6 ods. 7 a ¢lanku 9 ods. 4 a 6 smernice 2001/20/ES, pokial ide o
lieky na génovu terapiu a somaticki bunkovu terapiu, platia analogicky pre vyrobky pripravené metédou

tkanivového inzinierstva.

2. Komisia po porade s agenturou vypracuje podrobné usmernenia pre spravnu klinicki prax
vztahujuce sa na lieky na inovativnu lie¢bu.

Clanok 5
Spravna vyrobna prax

Komisia po porade s agenturou vypracuje usmernenia v sulade so zasadami spravnej vyrobnej
praxe a vztahujuce sa na lieky na inovativnu liecbu.

Clanok 6
Osobitné ustanovenia vztahujuce sa na zdravotnicke pomdcky

1. Zdravotnicka pomécka, ktora je suéastou kombinovaného lieku na inovativnu lieébu, spina
zakladné poziadavky ustanovené v prilohe | k smernici 93/42/EHS.

2. Aktivna implantovatelna zdravotnicka pomdcka, ktora je suCastou kombinovaneho lieku na
inovativnu lie€bu, splna zakladné poziadavky ustanovené v prilohe | k smernici 90/385/EHS.

Clanok 7
Osobitné poziadavky pre lieky na inovativnu lie€bu obsahujuce pomécky

Okrem poziadaviek ustanovenych v ¢lanku 6 ods. 1 nariadenia (ES) €. 726/2004 Ziadosti o
povolenie lieku na inovativnu lieCbu obsahujuceho zdravotnicku pomécku, biomaterialy, podporné
zariadenia alebo matrice obsahuju opis fyzikalnych vlastnosti a G€innosti vyrobku a opis metdd pripravy
vyrobku v sulade s prilohou | k smernici 2001/83/ES.

KAPITOLA 3

POVOLENIE NA UVEDENIE LIEKU NA TRH
Clanok 8

Postup hodnotenia

1. Vybor pre humanne lieky Eurdpskej agentury pre lieky sa poradi s Vyborom pre inovativnu
lie€bu v pripade kazdého vedeckého hodnotenia liekov na inovativnu lie€bu potrebného na vypracovanie
vedeckych stanovisk uvedenych v Clanku 5 ods. 2 a 3 nariadenia (ES) &. 726/2004. Konzultacie s
Vyborom pre inovativnu lie€bu sa uskuto€nia aj v pripade opatovného preskimania stanoviska podla
¢lanku 9 ods. 2 nariadenia (ES) €. 726/2004.

2. Pri priprave navrhu stanoviska na kone¢né schvélenie Vyborom pre humanne lieky sa Vybor
pre inovativnu lie€bu usiluje dosiahnut vedecky konsenzus. Ak sa konsenzus neda dosiahnut, Vybor pre
inovativnu lieCbu prijme stanovisko vacsiny svojich €lenov. Navrh stanoviska obsahuje zmienku o
rozdielnosti ndzorov a dévodoch, z ktorych vychadza.



3. Navrh stanoviska, ktory poskytne Vybor pre inovativnu lieCbu podla odseku 1, sa odosle ¢o
najrychlejsie predsedovi Vyboru pre humanne lieky, tak aby sa mohol dodrzat termin ustanoveny v ¢lanku
6 ods. 3 alebo v ¢lanku 9 ods. 2 nariadenia (ES) €. 726/2004.

4. Ak vedecké stanovisko tykajuce sa lieku na inovativnu lieCbu, vypracované Vyborom pre
humanne lieky podla ¢lanku 5 ods. 2 a 3 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, nie je v sulade s navrhom
stanoviska Vyboru pre inovativnu lieCbu, Vybor pre humanne lieky pripoji k tomuto stanovisku podrobné
vysvetlenie s vedeckym odévodnenim rozdielov.

5. Agentura vypracuje osobitné postupy na uplatfiovanie odsekov 1 az 4.

Clanok 9

Kombinované lieky na inovativnu liec¢bu

1. Ak ide o kombinovany liek na inovativnu lieCbu, zavere€né posudenie agentury sa tyka celého
vyrobku.

2. Ziadost o povolenie na uvedenie lieku na inovativnu liegbu na trh musi zahffiat dékaz suladu
so zakladnymi poziadavkami uvedenymi v ¢lanku 6.

3. Ziadost o povolenie na uvedenie kombinovaného liecku na inovativnu liebu na trh musi
obsahovat dostupné vysledky hodnotenia zdravotnickej pomdcky alebo aktivnej implantovatelnej
zdravotnickej pomocky notifikovanym organom v sulade so smernicou 93/42/EHS alebo smernicou
90/385/EHS.

Agentura uzna vysledky tohto hodnotenia vo svojom hodnoteni prislusného lieku.

Agentdra moze poziadat prislusny notifikovany organ, aby oznamil vSetky informacie tykajluce sa
vysledkov hodnotenia. Notifikovany organ oznami informacie do jedného mesiaca.

Ak ziadost neobsahuje vysledky hodnotenia, agentura si vyziada stanovisko o zhode pomécky s
prilohou 1 k smernici 93/42/EHS alebo prilohou | k smernici 90/385/EHS od notifikovaného organu
uréeného v spojitosti so Ziadatelom, pokial Vybor pre inovativnu lie€bu na zaklade odporucania svojich
odbornikov na zdravotnicke pomdcky nerozhodne, Ze zapojenie notifikovaného organu nie je potrebné.

KAPITOLA 4

~ SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTi VYROBKU, OZNACENIE A PRIBALOVY
LETAK

Clanok 10

Suhrn charakteristickych vlastnosti vyrobku

Odchylne od ¢&lanku 11 smernice 2001/83/ES suhrn charakteristickych vlastnosti liekov na
inovativnu liecbu obsahuje informacie uvedené v prilohe Il k tomuto nariadeniu v takom poradi, v akom su
v nej uvedené.

Clanok 11

Oznacovanie na vonkajSom/vnutornom obale

Odchylne od ¢lankov 54 a 55 ods. 1 smernice 2001/83/ES udaje uvedené v prilohe Ill k tomuto
nariadeniu sa uvedu na vonkajSom obale liekov na inovativnu lieCbu alebo na vnutornom obale, ak



neexistuje vonkajsi obal.
Clanok 12
Specialny vnutorny obal

Okrem udajov uvedenych v ¢lanku 55 ods. 2 a 3 smernice 2001/83/ES sa uvedu na vnutornom
obale liekov na inovativnu lie€bu tieto udaje:

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

b) v pripade liekov na inovativnu lie€bu a ur€enych na autolégne pouzitie jedinecny identifikator
pacienta a oznaCenie "Len na autologne pouZitie".

Clanok 13

Pribalovy letak

1. Odchylne od ¢lanku 59 ods. 1 smernice 2001/83/ES sa pribalovy letak pre liek na inovativnu
lie€bu vyhotovi v sulade so suhrnom charakteristickych vlastnosti vyrobku a obsahuje informacie uvedené

v prilohe IV k tomuto nariadeniu v takom poradi, v akom su v nej uvedené.

2. Pribalovy letdk odraZza vysledky konzultacii s cielovymi skupinami pacientov, aby sa
zabezpedilo, Ze bude zrozumitefny, jasny a lahko pouzitefny.

KAPITOLA 5

POZIADAVKY NA OBDOBIE PO VYDANI POVOLENIA

Clanok 14

Sledovanie ucinnosti a neziaducich ucinkov a riadenie rizik po vydani povolenia

1. Okrem poziadaviek dohfadu nad liekmi stanovenych v ¢lankoch 21 az 29 nariadenia (ES) ¢&.
726/2004 Ziadatel uvedie v Ziadosti o udelenie povolenia na uvedenie na trh predpokladané opatrenia na
zabezpecenie sledovania ucinnosti a neziaducich G&inkov liekov na inovativnu liecbu.

2. Ak sa vyskytne konkrétny dévod na obavu, Komisia na radu agentury poZaduje ako sucéast
povolenia na uvedenie lieku na trh, aby sa vytvoril systém na riadenie rizik uréeny na identifikaciu, opis,
prevenciu alebo minimalizovanie rizik, ktoré sa vztahuju na lieky na inovativnu lie€bu, vratane hodnotenia
ucinnosti tohto systému, alebo aby drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh vykonal Specifické Studie po

vydani povolenia a predloZil ich agenture na kontrolu.

Okrem toho agentura méze poziadat, aby sa predlozili dalSie spravy, v ktorych sa hodnoti
ucinnost vetkych systémov riadenia rizik a vysledky kazdej z tychto uskuto€nenych studii.

Hodnotenie ucinnosti kazdého systému riadenia rizik a vysledky kazdej uskutoCnenej Studie sa
zahrnu do pravidelnych aktualizovanych sprav o bezpecénosti, ktoré su uvedené v ¢&lanku 24 ods. 3
nariadenia (ES) €. 726/2004.

3. Ak agentura zisti, Ze drZitel povolenia na uvedenie lieku na trh nesplinil poZiadavky uvedené v
odseku 2, bezodkladne o tom informuje Komisiu.

4. Agentura vypracuje podrobné usmernenie tykajuce sa uplatfiovania odsekov 1, 2 a 3.

5. Ak sa v suvislosti s kombinovanym liekom na inovativnu lie€bu vyskytnu zavazné nezZiaduce



udalosti alebo ucinky, agentira o nich informuje prislusné vnuatroStatne organy zodpovedné za
vykonavanie smernic 90/385/EHS, 93/42/EHS a 2004/23/ES.

Clanok 15
Sledovatelnost

1. Drzitel povolenia na uvedenie lieku na inovativhu lieCbu na trh zriadi a vedie systém
zabezpedujuci, aby sa kazdy vyrobok a jeho vstupné materidly a suroviny vratane vSetkych latok, ktoré
prichddzaju do styku s tkanivami alebo bunkami, ktoré mozZe obsahovat, dali sledovat od zdroja cez
vyrobu, balenie, uskladfovanie, dopravu a dodavku do nemocnice, institucie alebo sukromnej praxe, kde
sa liek pouziva.

2. Nemocnica, institucia alebo sukromna prax, kde sa liek na inovativnu lieCbu pouziva, zriadi a
vedie systém na sledovatelnost pacienta a lieku. Tento systém obsahuje dostatoné udaje, ktoré umoznia
zistit, ktoré lieky boli podané pacientovi, a naopak.

3. Ak liek na inovativnu lieCbu obsahuje fudské bunky alebo tkaniva, drzitel povolenia na
uvedenie vyrobku na ftrh, ako aj nemocnica, institucia alebo sukromna prax, kde sa liek pouziva,
zabezpedia, aby sa systémy sledovatelnosti zriadené v stlade s odsekmi 1 a 2 tohto &lanku dopifiali a boli
zlugitelné s poziadavkami ustanovenymi v ¢lankoch 8 a 14 smernice 2004/23/ES, pokial ide o iné fudské
bunky a tkaniva ako krvné bunky, a v ¢lankoch 14 a 24 smernice 2002/98/ES, pokial ide o krvné bunky.

4. Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh uchovava udaje uvedené v odseku 1 miniméalne 30
rokov po Case pouzitefnosti lieku alebo dlhSie, ak to nariadi Komisia ako podmienku povolenia 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 lieku na trh neprevedie na iny pravny subjekt, udaje uvedené v
odseku 1 sa odovzdaju agenture.

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

7. Komisia vypracuje podrobné usmernenia tykajuce sa uplatfiovania odsekov 1 az 6, najma
pokial ide o typ a mnoZzstvo Udajov uvedenych v odseku 1.

KAPITOLA 6

STIMULY

Clanok 16

Vedecké poradenstvo

1. Ziadatel o povolenie na uvedenie lieku na trh alebo jeho drzitel méze poziadat agentiru o
poradenstvo tykajuce sa formy a uskuto€novania dohladu nad liekmi a systému riadenia rizik uvedenom v
¢lanku 14.

2. Odchylne od &lanku 8 ods. 1 nariadenia Rady (ES) €. 297/95 z 10. februara 1995 o poplatkoch
splatnych Eurdpskej agenture pre lieky [14] sa uplathuje 90 % zlava pre malé a stredné podniky a 65 %
pre ostatnych Ziadatelov na poplatok splatny agenture za vedecké poradenstvo v suvislosti s liekmi na

inovativnu lie¢bu podla odseku 1 tohto ¢lanku a ¢lanku 57 ods. 1 pism. n) nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Clanok 17



Vedecké odporucanie tykajuce sa klasifikacie inovativnej liecby

1. Kazdy ziadatel, ktory vyvija vyrobok zaloZzeny na génoch, bunkach alebo tkanivach, moéze
poziadat agenturu o jej vedecké odporucanie s cielom uréit, ¢i sa na uvedeny vyrobok vztahuje na
zaklade vedeckych dovodov definicia lieku na inovativnu lieCbu. Agentira poskytne toto odporacanie po
konzultacii s Komisiou do 60 dni po prijati Ziadosti.

2. Agentura uverejni suhrn odporucani poskytnutych v sulade s odsekom 1 po tom, ako vyluci
vSetky déverné obchodné informacie.

Clanok 18

Certifikacia kvality a neklinické udaje

Malé a stredné podniky vyvijajuce vyrobok na inovativnu lieCbu mézu agenture predlozit' vSetky
relevantné udaje tykajuce sa kvality, a ak su k dispozicii, aj neklinické udaje v sulade s modulmi 3 a 4

prilohy | k smernici 2001/83/ES na vedecké hodnotenie a certifikaciu.

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

Clanok 19

ZniZenie poplatku za povolenie na uvedenie lieku na trh

1. Odchylne od nariadenia (ES) ¢. 297/95 je poplatok za povolenie na uvedenie lieku na trh
znizeny o 50 %, ak je ziadatefom nemocnica alebo maly a stredny podnik a ak vie dokazat, ze v

Spolocenstve je o dany liek na inovativnu lie¢bu osobitny zaujem z hladiska verejného zdravia.

2. Odsek 1 sa vztahuje aj na poplatky uctované agentirou pre €innosti vykonavané v prvom roku
po vydani povolenia na uvedenie lieku na inovativnu lieCbu na trh.

3. Odseky 1 a 2 sa uplatriuju poCas prechodného obdobia stanoveného v ¢lanku 29.
KAPITOLA 7

VYBOR PRE INOVATIVNU LIECBU

Clanok 20

Vybor pre inovativnu lie€bu

1. Vybor pre inovativnu lieCbu sa zriaduje v ramci agentury.

2. Ak nie je uvedené inak v tomto nariadeni, na Vybor pre inovativhu lieCbu sa uplatfiuje
nariadenie (ES) €. 726/2004.

3. Vykonny riaditel agentury zabezpedi prislusnu koordinaciu medzi Vyborom pre inovativnu
lie€bu a dalSimi vybormi agentary, najma Vyborom pre humanne lieky agentary a Vyborom pre lieky na
ojedinelé ochorenia, ich pracovnymi skupinami a vedeckymi poradenskymi skupinami.

Clanok 21

Zlozenie Vyboru pre inovativnu lieCbu

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



a) pat ¢lenov alebo prisediacich Vyboru agentiry pre humanne lieky pochadzajucich z piatich
¢lenskych Statov a ich nahradnikov, ktorych bud navrhnu ich prislusné &lenské Staty, alebo v pripade, ze
Vybor agentury pre humanne lieky pozostava z prisediacich, nahradnikov uréi vybor na radu prislusného
prisediaceho. Tychto pat' ¢lenov a ich ndhradnikov vymenuje Vybor agentiry pre humanne lieky;

b) jeden ¢len a jeden nahradnik vymenovany kazdym clenskym Statom, ktorého kompetentny
vnutrostatny organ nie je zastupeny medzi ¢lenmi a ndhradnikmi vymenovanymi Vyborom pre humanne
lieky;

c) dvaja Clenovia a dvaja nahradnici vymenovani Komisiou na zaklade verejnej vyzvy na
vyjadrenie zaujmu a po konzultacii s Eurépskym parlamentom, ktori zastupuju klinickych lekarov;

d) dvaja c¢lenovia a dvaja nahradnici vymenovani Komisiou na zaklade verejnej vyzvy na
vyjadrenie zaujmu a po konzultacii s Eurépskym parlamentom, ktori zastupuju zdruZenia pacientov.

Nahradnici zastupuiju ¢lenov v pripade ich nepritomnosti a hlasuju za nich.

2. Vsetci €lenovia Vyboru pre inovativnu lie€bu sa vybert na zaklade ich vedeckej kvalifikacie
alebo skusenosti z hladiska liekov na inovativnu lieCbu. Na ucCely odseku 1 pism. b) Clenské Staty
spolupracuju pod koordinaciou vykonného riaditela agentury, aby zabezpedili, ze kone&né zlozenie
Vyboru pre inovativnu lieCbu riadne a vyvazene pokryva vedecké oblasti tykajuce sa inovativnej lieCby
vratane zdravotnickych pomécok, tkanivového inZinierstva, génovej terapie, bunkovej terapie,
biotechnolégie, chirurgie, dohladu nad lie€ivami, riadenia rizik a etiky.

Aspon dvaja Clenovia a dvaja nahradnici Vyboru pre inovativnu lie€bu maju vedecké odborné
znalosti v oblasti zdravotnickych pomdcok.

3. Clenovia Vyboru pre inovativnu lie¢bu sa vymenuvaji na trojroéné obnovitelné obdobie. Na
schbédzach Vyboru pre inovativnu lie¢bu ich mézu sprevadzat odbornici.

4. Vybor pre inovativnu lieCbu zvoli svojho predsedu spomedzi svojich ¢lenov na obdobie troch
rokov, ktoré mozno jedenkrat predizit.

5. Agentura zverejni mena a vedecké kvalifikacie vSetkych Elenov predovsetkym prostrednictvom
svojej webovej stranky.

Clanok 22

Konflikty zaujmov

Okrem poziadaviek uvedenych v ¢lanku 63 nariadenia (ES) €. 726/2004 plati, ze Clenovia a
nahradnici Vyboru pre inovativnu lie€bu nemaju nijaké finanéné ani iné zaujmy v odvetvi biotechnoldgii
ani v odvetvi zdravotnickych pomocok, ktoré by mohli ovplyvnit ich nestrannost. VSetky nepriame zaujmy,
ktoré by sa mohli tykat' tychto odvetvi, sa uvedu v registri podla ¢lanku 63 ods. 2 nariadenia (ES) C.
726/2004.

Clanok 23

Ulohy Vyboru pre inovativnu lie¢bu

Vybor pre inovativnu lie€bu ma tieto ulohy:

a) vypracuvat navrh stanoviska o kvalite, bezpe€nosti a Gc€innosti lieku na inovativnu liecbu, ktory

sluzi na kone¢né schvalenie vo Vybore pre humanne lieky, a poskytovat’ vyboru poradenstvo vo vSetkych
informaciach, ktoré vzniknu pri vyvoji takéhoto vyrobku;



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

¢) na ziadost Vyboru pre lieky na humanne pouzitie poskytovat informacie v pripade kazdého
lieku, ktory mbéze vyZadovat posudenie kvality, bezpe€nosti alebo ucinnosti, odborné poznatky v jednej z
vedeckych oblasti uvedenych v €lanku 21 ods. 2;

d) poskytovat informacie v suvislosti s kazdou otazkou tykajucou sa liekov na inovativnu lie€bu na
Ziadost' vykonného riaditela agentury alebo Komisie;

e) poskytovat vedecku pomoc pri vypracuvani vSetkych dokumentov tykajucich sa pinenia cielov
tohto nariadenia;

f) na ziadost Komisie poskytovat vedecké odborné poznatky a informacie v pripade akejkolvek
iniciativy SpoloCenstva tykajucej sa inovativnych liekov alebo lie€ebnych postupov, ktoré vyzaduju
odborné poznatky v jednej z vedeckych oblasti uvedenych v ¢lanku 21 ods. 2;

g) prispievat k vedeckému poradenstvu, ktoré sa uvadza v ¢lanku 16 tohto nariadenia a v ¢lanku
57 ods. 1 pism. n) nariadenia (ES) &. 726/2004.

KAPITOLA 8

VSEOBECNE A ZAVERECNE USTANOVENIA
Clanok 24

Upravy priloh

Komisia po konzultacii s agenturou a v sulade s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym v
¢lanku 26 ods. 3 zmeni a doplni prilohy | az IV, aby sa prispdsobili vedeckému a technickému pokroku.

Clanok 25

Podavanie sprav a revizia

Komisia do 30. decembra 2012 uverejni vSeobecnu spravu o uplatfiovani tohto nariadenia, ktora
by mala zahffat’ suhrnné informacie o réznych typoch liekov na inovativnu lie€bu, ktoré sa schvalia podla

tohto nariadenia.

V tejto sprave Komisia zhodnoti aj vplyv technického pokroku na uplatfiovanie tohto nariadenia.
Zaroven preskuma rozsah tohto nariadenia, a najma regulaéného ramca liekov na inovativnu liecbu.

Clanok 26
Postup vo vybore

1. Komisii pomaha Staly vybor pre humanne lieky zriadeny &lankom 121 ods. 1 smernice
2001/83/ES.

2. Pri odkaze na tento odsek sa uplatfiuju ¢lanky 5 a 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretefom na
jeho ¢lanok 8.

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

3. Pri odkaze na tento odsek sa uplatiuje ¢lanok 5a ods. 1 az 4 a ¢lanok 7 rozhodnutia



1999/468/ES so zretelom na jeho ¢lanok 8.
Clanok 27
Zmeny a doplnenia nariadenia (ES) €. 726/2004
Nariadenie (ES) &. 726/2004 sa tymto meni a dopifia takto:
1. Prva 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 sulade
s touto smernicou bude platné na uzemi celého Spolo¢enstva.”

2. Clanok 56 sa meni a dopifia takto:
a) v odseku 1 sa vklada toto pismeno:
"da) Vybor pre inovativnu lie¢bu;"

b) v odseku 2 sa v prvej vete prvého pododseku text "odseku 1 pism. a) az d)" nahradza tymto
textom: "odseku 1 pism. a) az da)".

3. Priloha sa meni a dopina takto:
a) Vklada sa tento bod:

"1a. Lieky na inovativnu liecbu, ako su vymedzené v &lanku 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) €. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o liekoch na inovativnu liec¢bu [].

b) V bode 3 sa druhy pododsek nahradza takto:

"Po 20. maji 2008 mbze Komisia po porade s agenturou predlozit akykolvek vhodny navrh na
zmenu a doplnenie tohto bodu, ku ktorému prijme Eurdpsky parlament a Rada rozhodnutie v sulade so
zmluvou."

Clanok 28

Zmeny a doplnenia smernice 2001/83/ES

Smernica 2001/83/ES sa tymto meni a dopifia takto:

1. Do ¢lanku 1 sa vklada tento bod 4a:

"4a. Liek na inovativnu liecbu:

Vyrobok vymedzeny v ¢lanku 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1394/2007 z
13. novembra 2007 o liekoch na inovativnu lie¢bu [].

2.V ¢&lanku 3 sa dopifia tento bod:

"7. Kazdy liek na inovativnu lieCbu, ako je vymedzeny v nariadeni (ES) ¢. 1394/2007, ktory sa
pripravi na nerutinnom zaklade podla osobitnych noriem kvality, ktory sa pouZije v ramci toho istého
Clenského &tatu v nemocnici s vyhradnou odbornou zodpovednostou lekara, tak aby vyhovoval osobitne
vystavenému lekarskemu predpisu pre jednotlivého pacienta.

Vyrobu tychto vyrobkov schvaluje prislusny organ &lenského $tatu. Clenské $taty musia zarudit,



Ze vnutrostatne poziadavky sledovatelnosti a dohlfadu nad liekmi, rovnako ako konkrétne normy kvality
uvedené v tomto odseku, sa zhoduju s poziadavkami a normami uréenymi na uUrovni Spoloenstva so
zretefom na lieky na inovativnu lieCbu, ktoré si vyzaduju povolenie v zmysle nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju postupy SpoloCenstva pri
povolovani liekov na humanne pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito
liekmi a ktorym sa zriaduje Eurdpska agentura pre lieky [].

3.V ¢lanku 4 sa dopiiia tento odsek:

"5. Tato smernica a v3etky nariadenia v nej uvedené neovplyvnia uplatiiovanie vnutrostatnych
pravnych predpisov zakazujucich alebo obmedzujucich pouzivanie akéhokolvek Specifického typu
ludskych alebo Zivo&iSnych buniek alebo predaj, dodavku alebo pouZivanie liekov obsahujucich tieto
bunky, pozostavajucich alebo pochadzajucich z nich z dévodov, ktorymi sa uvedené pravne predpisy
Spolo¢enstva nezaoberaju. Clenské Staty oznamia prisluSné vnutrostatne predpisy Komisii. Komisia
zverejni tieto informacie v registri."

4.V ¢lanku 6 ods. 1 sa prvy pododsek nahradza takto:

"Ziadny liek sa nesmie uviest na trh &lenského $tatu, pokial pref prislusné organy tohto
Clenského Statu nevydali povolenie na uvedenie na trh v sulade s touto smernicou alebo pokial nevydali
povolenie podfa nariadenia (ES) €. 726/2004 vykladaného v spojeni s nariadenim (ES) ¢. 1394/2007."

Clanok 29

Prechodné obdobie

1. Lieky na inovativnu lie€bu okrem vyrobkov tkanivového inZinierstva, ktoré boli legélne na trhu
Spolo¢enstva v sulade s vnutrostatnymi pravnymi predpismi alebo pravnymi predpismi Spolo¢enstva 30.
decembra 2008, sa uvedu do suladu s tymto nariadenim najneskér do 30. decembra 2011.

2. Vyrobky tkanivového inzinierstva, ktoré boli legalne na trhu SpoloCenstva v sulade s
vnutroStatnymi pravnymi predpismi alebo pravnymi predpismi SpoloCenstva 30. decembra 2008, sa uvedu
do suladu s tymto nariadenim najneskér do 30. decembra 2012.

3. Odchylne od ¢&lanku 3 ods. 1 nariadenia (ES) €. 297/95 sa agenture neplati Ziadny poplatok za
predloZené Ziadosti o povolenie liekov na inovativnu lie¢bu uvedenych v odsekoch 1 a 2 tohto ¢lanku.

Clanok 30
Nadobudnutie uc¢innosti

Toto nariadenie nadoblda uginnost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Eurépskej unie.

Uplathuje sa od 30. decembra 2008.

Toto nariadenie je zavazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢lenskych Statoch.
V Strasburgu 13. novembra 2007

Za Eurépsky parlament

predseda

H.-G. Péttering



Za Radu

predseda

M. Lobo Antunes
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PRILOHA |

Upravy uvedené v &lanku 2 ods. 1 pism. c) prvej zarazke



- rezanie,

- mletie,

- tvarovanie,

- odstredovanie,

- namacanie v antibiotickych alebo antimikrobialnych roztokoch,
- sterilizacia,

- OZiarenie,

- oddelovanie (separacia) buniek, zahustovanie alebo Cistenie (purifikacia),
- filtrovanie,

- lyofilizacia,

- zmrazenie,

- kryokonzervécia,

- vitrifikacia.
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PRILOHA I

Suhrn charakteristickych vlastnosti vyrobku uvedenych v €lanku 10

1. Nazov lieku.

2. ZloZenie lieku:

2.1. v8eobecny opis vyrobku, v pripade potreby s vysvetlujucimi ndkresmi a obrazkami;

2.2. kvalitativne a kvantitativne zloZenie ucinnych latok a inych zloZiek vyrobku, ktorych znalost je
rozhodujuca pre spravne pouzitie, podavanie alebo implantaciu vyrobku. Ak vyrobok obsahuje bunky
alebo tkaniva, poskytne sa podrobny opis tychto buniek alebo tkaniv a ich Specificky pévod vratane
informacii o druhu zvierat v pripade buniek alebo tkaniv iného ako ludského pdvodu.

Zoznam pomocnych latok je uvedeny v bode 6.1.

3. Liekova forma.

4. Klinické udaje:

4.1. terapeutické indikacie;

4.2. spOsob davkovania a podrobny navod na pouZzitie, aplikaciu, implantaciu alebo podavanie u
dospelych a v pripade potreby u deti alebo iné osobitné typy fudi, v pripade potreby s vysvetlujacimi



nakresmi a obrazkami;

4.3. kontraindiké&cie;

4.4. osobitné upozornenia a opatrenia suvisiace s pouzivanim vratane kazdého osobitného
opatrenia, ktoré musia prijat osoby, ktoré manipuluju s takymi vyrobkami alebo ich podavaju, alebo
implantuju pacientom, spolu so vSetkymi opatreniami, ktoré musi prijat’ pacient;

4.5. interakcia s inymi liekmi a iné formy interakcif;

4.6. pouzivanie pocas tehotenstva a dojcenia;

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

4.8. neziaduce ucinky;

4.9. predavkovanie (symptéomy, prva pomoc).

5. Farmakologické vlastnosti:

5.1. farmakodynamické vlastnosti,

5.2. farmakokinetické vlastnosti,

5.3. predklinické bezpecnostné udaje.

6. Udaje o kvalite:

6.1. zoznam pomocnych latok vratane konzervacnych systémov;

6.2. pripady nezlucitelnosti;

6.3. lehota pouzitelnosti, v pripade potreby po rekonstiticii lieku alebo po prvom otvoreni
vnutorného obalu;

6.4. osobitné opatrenia suvisiace s uchovavanim;

6.5. charakter a obsah nadoby a osobitného zariadenia na pouZivanie, podavanie alebo
implantaciu, v pripade potreby s vysvetlujucimi nakresmi a obrazkami;

6.6. pripadne osobitné opatrenia a navod na manipulaciu a zneSkodnenie pouzitého lieku na
inovativnu lie€bu alebo odpadovych materidlov pochadzajucich z takéhoto vyrobku a v pripade potreby s
vysvetlujucimi nakresmi a obrazkami.

7. Drzitel povolenia na uvedenie vyrobku na trh.

8. Cislo (&isla) povolenia na uvedenie vyrobku na trh.

9. Datum prvého povolenia alebo prediZenia povolenia.

10. Datum revizie textu.
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PRILOHA Il
Oznacovanie na vonkajSom/vnutornom obale uvedené v ¢lanku 11

a) uvadza sa nazov lieku a v pripade potreby oznacenie, i je liek urCeny pre doj¢ata, deti, alebo
dospelych; medzinarodny nechraneny nazov (INN) alebo ak vyrobok nema INN, vSeobecny nazov;

b) opis ucinnej latky (u€innych latok) vyjadreny kvalitativne a kvantitativne, a ak vyrobok obsahuje
bunky a tkaniva, tak aj oznaenie "Tento vyrobok obsahuje bunky fudského/zivo€isneho [podla vhodnosti]
pbvodu" spolu s kratkym opisom tychto buniek alebo tkaniv a ich Specifického pévodu vratane informacii o
druhu zvierat v pripade buniek alebo tkaniv iného ako fudského pévodu;

c) liekova forma a pripadne obsah vyjadreny hmotnostou, objemom alebo po¢tom davok vyrobku;

d) zoznam pomocnych latok vratane konzervacnych systémoy;

e) spbsob pouzivania, aplikacie, podavania alebo implantacie a v pripade potreby cesta
podavania. V pripade potreby sa vy¢leni miesto na vyznacenie predpisaného davkovania;

f) osobitné varovanie, Ze liek sa musi uchovavat mimo dosahu a dohladu deti;

g) kazdé osobitné varovanie nutné v pripade konkrétneho lieku;

h) €as pouzitefnosti zrozumitelnym spdsobom (mesiac a rok, v pripade potreby der);
i) pripadné osobitné opatrenia suvisiace s uchovavanim;

j) v pripade potreby osobitné opatrenia suvisiace so znesSkodfiovanim nepouzitych liekov alebo
odpadu vzniknutého z liekov, ako aj odkaz na kazdy vhodny zavedeny systém zberu;

k) meno a adresa drzitela povolenia na uvedenie lieku na trh a v pripade potreby meno zastupcu,
ktorého urci drzitel, aby ho zastupoval;

) &islo (Cisla) povolenia na uvedenie lieku na trh;

m) Cislo vyrobnej SarZe, jedinetné kbédy darcu a vyrobku, ako je uvedené v ¢&lanku 8 ods. 2
smernice 2004/23/ES;

n) v pripade liekov na inovativnu lie€bu na autologne pouZitie jedineCny identifikator pacienta a
oznacenie "Len na autologne pouZitie".
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PRILOHA IV

Pribalovy letdk uvedeny v ¢lanku 13

a) Na ucel identifikacie lieku na inovativnu liecbu:

i) nazov lieku na inovativnu lieCbu, pripadne oznacenie, i je liek ur€eny pre dojcata, deti, alebo
dospelych. Uvedie sa vieobecny nazov;

ii) terapeuticka skupina alebo typ ucinku pojmami, ktoré su pre pacienta jasne zrozumitelné;



i) ak vyrobok obsahuje bunky alebo tkaniva, poskytne sa podrobny opis tychto buniek alebo
tkaniv a ich Specificky pévod vratane informacii o druhu zvierat v pripade buniek alebo tkaniv iného ako
ludského povodu;

iv) ak vyrobok obsahuje zdravotnicke pomdcky alebo aktivne implantovatefné zdravotnicke
pomécky, poskytne sa podrobny opis tychto pomdcok a ich Specificky pévod;

b) terapeutické indikacie;

¢) zoznam informacii, ktoré su potrebné pred uzitim alebo pouzitim lieku vratane:
i) kontraindikacii;

ii) prisluSnych opatreni suvisiacich s pouzivanim;

i) foriem interakcie s inymi liekmi a inych foriem interakcie (napr. s alkoholom, tabakom,
potravinami), ktoré mézu ovplyvnit ucinok lieku;

iv) osobitnych upozorneni;

v) moznych vplyvov na schopnost viest motorové vozidla alebo obsluhovat stroje, ak je to
potrebné;

vi) pomocnych latok, ktorych znalost je dolezitéd pre bezpecné a u€inné pouzivanie lieku a ktoré
sa nachadzaju v pokynoch uverejnenych podfa ¢lanku 65 smernice 2001/83/ES.

V zozname sa zohladnia tieZ osobitné podmienky pre niektoré kategérie pouZivatelov, napr. deti,
tehotné alebo dojciace zeny, starych ludi, osoby so $pecifickymi patologickymi podmienkami;

d) potrebné a bezné pokyny na spravne pouzivanie, najma:
i) davkovanie;

i) spbsob pouzivania, aplikdcia, podavanie alebo implantacia a v pripade potreby cesta
podavania;

a pripadne podla povahy vyrobku:

iii) frekvencia podavania, v pripade potreby s ur€enim vhodného &asu, ked sa liek mbze alebo
musi podat;

iv) dizka liegby v pripade, Ze je obmedzena;
v) pokyny pre pripad predavkovania (napr. symptémy, prva pomoc);
vi) informacie pre pripad, Ze bola vynechana jedna alebo viac davok;

vii) osobitné odporu€anie poradit sa v pripade potreby s lekarom alebo lekarnikom s ciefom
objasnit’ si pouzivanie vyrobku;

€) opis neziaducich U€inkov, ktoré sa mozu vyskytnut pri beznom pouzivani lieku, a v pripade
potreby pokyny pre takyto pripad; pacienta treba vyslovne vyzvat, aby svojmu lekarovi alebo lekarnikovi
oznamil kazdy neZiaduci u€inok, ktory nie je uvedeny v pribalovom letaku;

f) odkaz na €as pouzitelnosti vyznaceny na obale vratane:



i) varovania pred pouzitim vyrobku po uvedenom datume;

ii) pripadnych osobitnych pokynov na uchovavanie;

iii) v pripade potreby varovania pred niektorymi viditelnymi znakmi znehodnotenia;
iv) iplného kvalitativneho a kvantitativheho zloZenia;

V) mena a adresy drzitela povolenia na uvedenie lieku na trh a pripadne mena jeho zastupcu,
ktorého urcil, aby ho zastupoval v €lenskych &tatoch;

vi) nazvu a adresy vyrobcu;

g) datum poslednej revizie pribalového letaku.




