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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)
¢. 1394/2007

z 13. novembra 2007

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

(Text s vyznamom pre EHP)

KAPITOLA 1
PREDMET A VYMEDZENIE POJMOV

Clénok 1

Predmet

Tymto nariadenim sa ustanovuji osobitné pravidla tykajiace sa povolo-
vania, dozoru a dohl'adu nad vyrobkami ur€enymi na inovativnu liebu.

Clénok 2

Vymedzenie pojmov

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

a) ,liek na inovativnu lie¢bu“ znamena ktorykol'vek z tychto lickov na
humanne pouZzitie:

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

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

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

b) ,,vyrobok pripraveny metédou tkanivového inZinierstva®“ znamena
vyrobok, ktory:

— obsahuje upravené bunky alebo tkaniva alebo z nich pozostava a

— prezentuje sa ako vyrobok, ktory mé vlastnosti vhodné na ucely
regeneracie, napravy alebo nahradenia Tludského tkaniva
u ¢loveka a uziva sa alebo sa podava na tento ucel.

Vyrobok pripraveny metodou tkanivového inzinierstva mdze obsa-
hovat’ bunky alebo tkanivd l'udského alebo ZivociSneho povodu
alebo obidve. Bunky alebo tkanivd mozu byt zivé alebo neZivé.
Moze tiez obsahovat’ d’alSie latky, ako napriklad bunkové produkty,
biomolekuly, biomaterialy, chemické latky, nosné skelety alebo
matrice.

Vyrobky, ktoré obsahuji vylucne nezivotaschopné T'udské alebo
zivocisne bunky a/alebo tkaniva alebo pozostavaju vylucéne z nich,
neobsahuju ziadne Zivotaschopné bunky ani tkanivd a nepdsobia
hlavne farmakologickym, imunologickym ani metabolickym ucin-
kom, st z tejto definicie vylucené;

c) bunky alebo tkanivd sa povazuju za ,tkanivovym inzinierstvom
upravené®, ak splnaji aspon jednu z nasledujucich podmienok:

— bunky alebo tkaniva presli zdsadnou upravou, aby sa dosiahli
biologické vlastnosti, fyziologické funkcie alebo Strukturalne
vlastnosti dolezité pre planovan( regeneraciu, Upravu alebo
nahradu. Najmé upravy uvedené v prilohe I sa nepovazuju za
zasadné Upravy,
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— bunky alebo tkanivd nie su urené na pouzitie na rovnakd
zakladnt funkciu alebo funkcie v prijemcovi ako v darcovi;

d) ,kombinovany liek na inovativnu liecbu“ znamena liek na inova-
tivnu liecbu, ktory splia tieto podmienky:

— ma zabudovanu ako integralnu sucast’ lieku jednu alebo viacero
zdravotnickych pomocok v zmysle ¢lanku 1 ods. 2 pism. a)
smernice 93/42/EHS alebo jednu, alebo viacero aktivnych
implantovatel'nych zdravotnickych pomdcok v zmysle ¢lanku 1
ods. 2 pism. c¢) smernice 90/385/EHS a

— jeho bunkova alebo tkanivova cast musi obsahovat zivota-
schopné bunky alebo tkaniva alebo

— jeho bunkova alebo tkanivova Cast’ obsahujliica nezivotaschopné
bunky alebo tkaniva musi posobit’ v T'udskom organizme ucin-
kom, ktory mozno povazovat za primarny vzhl'adom na ucinok,
ktory maji uvedené pomocky.

2. Ak vyrobok obsahuje zivotaschopné bunky alebo tkanivd, farma-
kologické, imunologické alebo metabolické posobenie tychto buniek
alebo tkaniv sa povazuje za hlavny sposob pdsobenia vyrobku.

3. Liek na inovativnu liecbu, ktory obsahuje aj autologne (pochadza-
juce od samotného pacienta) a aj alogénne (pochadzajice od inej
l'udskej bytosti) bunky alebo tkaniva, sa povazuje za liek na alogénne
pouzitie.

4. Vyrobok, ktory moze patrit do vymedzenia pojmu ,,vyrobok
pripraveny metédou tkanivového inZinierstva“ a do vymedzenia pojmu
»liek na somaticki bunkovu terapiu®, sa povazuje za vyrobok pripra-
veny metodou tkanivového inZinierstva.

5. Vyrobok, na ktory sa mdze vztahovat' definicia:

— liek na somatickd bunkovu terapiu“ alebo ,,vyrobok pripraveny
metodou 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 inovativnu liecbu obsahuje l'udské bunky alebo tkaniva,

darovanie, odoberanie, testovanie tychto buniek alebo tkaniv sa usku-
tociiuje v stlade so smernicou 2004/23/ES.

Clénok 4
Klinické skuasky

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 somaticku
bunkovl terapiu, platia analogicky pre vyrobky pripravené metédou
tkanivového inzinierstva.

2. Komisia po porade s agentirou vypracuje podrobné usmernenia
pre spravnu klinick prax vztahujuce sa na lieky na inovativnu liecbu.
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Clanok 5

Spravna vyrobna prax

Komisia po porade s agentiirou vypracuje usmernenia v sulade so zasa-
dami spravnej vyrobnej praxe a vztahujuce sa na lieky na inovativnu
liecbu.

Clénok 6

Osobitné ustanovenia vzt'ahujice sa na zdravotnicke pomdcky

1. Zdravotnicka pomocka, ktora je sii¢astou kombinovaného licku na
inovativnu lie¢bu, splia zékladné poziadavky ustanovené v prilohe 1 k
smernici 93/42/EHS.

2. Aktivna implantovatel'na zdravotnicka pomdcka, ktora je sticastou
kombinovaného lieku na inovativnu liecbu, splha zakladné poziadavky
ustanovené v prilohe I k smernici 90/385/EHS.

Clénok 7

Osobitné poziadavky pre lieky na inovativhu liecbu obsahujice
pomécky

Okrem poziadaviek ustanovenych v ¢lanku 6 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 726/2004 ziadosti o povolenie liecku na inovativnu liecbu obsahuji-
ceho zdravotnicku pomdcku, biomaterialy, podporné zariadenia alebo
matrice obsahuju opis fyzikadlnych vlastnosti a ucinnosti vyrobku
a opis metod pripravy vyrobku v stlade s prilohou I k smernici
2001/83/ES.

KAPITOLA 3

POVOLENIE NA UVEDENIE LIEKU NA TRH

Clanok 8

Postup hodnotenia

1. Vybor pre humanne lieky Eurdpskej agentiry pre lieky sa poradi
s Vyborom pre inovativnu liecbu v pripade kazdého vedeckého hodno-
tenia lickov na inovativnu lieCbu potrebného na vypracovanie vedec-
kych stanovisk uvedenych v ¢lanku 5 ods. 2 a 3 nariadenia (ES)
¢. 726/2004. Konzultacie s Vyborom pre inovativnu liecbu sa usku-
toCnia aj v pripade opdtovného preskimania stanoviska podla ¢lanku 9
ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

2. Pri priprave navrhu stanoviska na kone¢né schvalenie Vyborom
pre huméanne lieky sa Vybor pre inovativnu liecbu usiluje dosiahnut
vedecky konsenzus. Ak sa konsenzus neda dosiahnut, Vybor pre inova-
tivnu liecbu prijme stanovisko vacsiny svojich ¢lenov. Navrh stanoviska
obsahuje zmienku o rozdielnosti ndzorov a doévodoch, z ktorych vycha-
dza.
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3. Navrh stanoviska, ktory poskytne Vybor pre inovativnu liecbu
podla odseku 1, sa odosle Co 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 stlade s navrhom stanoviska
Vyboru pre inovativnu lie¢bu, Vybor pre humanne lieky pripoji k tomuto
stanovisku podrobné vysvetlenie s vedeckym odovodnenim rozdielov.

5. Agentlra vypracuje osobitné postupy na uplatnovanie odsekov 1
az 4.

Clénok 9

Kombinované lieky na inovativnu liecbu

1. Ak ide o kombinovany liek na inovativnu lie¢bu, zaverecné posu-
denie agentury sa tyka celého vyrobku.

2. Ziadost o povolenie na uvedenie licku na inovativnu lie¢bu na trh
musi zahfnat' dokaz suladu so zakladnymi poziadavkami uvedenymi
v ¢lanku 6.

3. Ziadost o povolenie na uvedenie kombinovaného licku na inova-
tivnu liecbu na trh musi obsahovat’ dostupné vysledky hodnotenia zdra-
votnickej pomdcky alebo aktivnej implantovatelnej zdravotnickej
pomdcky notifikovanym organom v stlade so smernicou 93/42/EHS
alebo smernicou 90/385/EHS.

Agentira uzné vysledky tohto hodnotenia vo svojom hodnoteni prislus-
ného lieku.

Agentura moze poziadat prislusny notifikovany organ, aby ozndmil
vSetky informacie tykajuce sa vysledkov hodnotenia. Notifikovany
organ oznami informacie do jedného mesiaca.

Ak ziadost’ neobsahuje vysledky hodnotenia, agentira si vyziada stano-
visko o zhode pomédcky s prilohou 1 k smernici 93/42/EHS alebo
prilohou I k smernici 90/385/EHS od notifikovaného organu urceného
v spojitosti so ziadatelom, pokiall Vybor pre inovativhu lie¢bu na
zaklade odporicania svojich odbornikov na zdravotnicke pomocky
nerozhodne, Ze zapojenie notifikovaného organu nie je potrebné.

KAPITOLA 4

SUHRN  CHARAKTERISTICKYCH  VLASTNOSTI  VYROBKU,
OZNACENIE A PRIBALOVY LETAK

Clénok 10

Sthrn charakteristickych vlastnosti vyrobku

Odchylne od c¢lanku 11 smernice 2001/83/ES suhrn charakteristickych
vlastnosti lieckov na inovativnu lieCbu obsahuje informacie uvedené
v prilohe II k tomuto nariadeniu v takom poradi, v akom st v nej
uvedené.
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Clénok 11

Oznacovanie na vonkajsom/vnitornom obale

Odchylne od clankov 54 a 55 ods. 1 smernice 2001/83/ES udaje
uvedené v prilohe III k tomuto nariadeniu sa uvedi na vonkajSom
obale liekov na inovativnu lieCbu alebo na vnutornom obale, ak neexi-
stuje vonkajsi obal.

Clénok 12

Speciélny vnitorny obal

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

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

b) v pripade liekov na inovativnu lieCbu a urcenych na autologne
pouzitie jedine¢ny identifikator pacienta a oznacenie ,.Len na auto-
légne 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 stlade 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 letak odraza vysledky konzulticii s cielovymi skupi-
nami pacientov, aby sa zabezpecilo, Ze bude zrozumitelny, jasny
a lahko pouzitel'ny.

KAPITOLA 5
POZIADAVKY NA OBDOBIE PO VYDANI POVOLENIA

Clénok 14

Sledovanie tucinnosti a neZiaducich tuc¢inkov a riadenie rizik po
vydani povolenia

1.  Okrem poziadaviek dohladu nad lieckmi stanovenych v ¢lankoch
21 aZz 29 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 ziadatel uvedie v ziadosti
o udelenie povolenia na uvedenie na trh predpokladané opatrenia na
zabezpeCenie sledovania U¢innosti a neziaducich ucinkov liekov na
inovativnu liecbu.

2. Ak sa vyskytne konkrétny dovod na obavu, Komisia na radu
agentury pozaduje ako sucast’ povolenia na uvedenie lieku na trh, aby
sa vytvoril systém na riadenie rizik ur€eny na identifik4ciu, opis,
prevenciu alebo minimalizovanie rizik, ktoré sa vztahuju na lieky na
inovativnu lieCbu, vratane hodnotenia G¢innosti tohto systému, alebo
aby drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh vykonal Specifické stadie
po vydani povolenia a predlozil ich agentire na kontrolu.
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Okrem toho agentira méze poziadat, aby sa predlozili d’alSie spravy,
v ktorych sa hodnoti ucinnost vsetkych systémov riadenia rizik
a vysledky kazdej z tychto uskutocnenych studii.

Hodnotenie G¢innosti kazdého systému riadenia rizik a vysledky kazdej
uskutoCnenej Stidie sa zahrni do pravidelnych aktualizovanych sprav
0 bezpecnosti, ktoré st uvedené v ¢lanku 24 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 726/2004.

3. Ak agentura zisti, ze drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh
nesplnil poziadavky uvedené v odseku 2, bezodkladne o tom informuje
Komisiu.

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

5. Ak sa v suvislosti s kombinovanym liekom na inovativnu liecbu
vyskytni zavazné neziaduce udalosti alebo ucinky, agentira o nich
informuje prisluSné vnutroStatne orgény zodpovedné za vykondvanie
smernic 90/385/EHS, 93/42/EHS a 2004/23/ES.

Clénok 15

Sledovatel’nost’

1. Drzitel povolenia na uvedenie lieku na inovativnu liecbu na trh
zriadi a vedie systém zabezpecujuci, aby sa kazdy vyrobok a jeho
vstupné materidly a suroviny vratane vSetkych latok, ktoré prichadzaja
do styku s tkanivami alebo bunkami, ktoré moze obsahovat, dali
sledovat od zdroja cez vyrobu, balenie, uskladiiovanie, dopravu
a dodavku do nemocnice, institiicie alebo sukromnej praxe, kde sa
liek pouziva.

2. Nemocnica, institucia alebo sukromna prax, kde sa liek na inova-
tivnu liecbu pouziva, zriadi a vedie systém na sledovatel'nost’ pacienta
a lieku. Tento systém obsahuje dostatocné udaje, ktoré umoznia zistit’,
ktoré lieky boli podané pacientovi, a naopak.

3. Ak liek na inovativnu liecbu obsahuje T'udské bunky alebo
tkaniva, drzitel' povolenia na uvedenie vyrobku na trh, ako aj nemoc-
nica, institacia alebo stikromna prax, kde sa liek pouziva, zabezpecia,
aby sa systémy sledovatelnosti zriadené v sulade s odsekmi 1 a 2 tohto
&lanku doplhali a boli zlugitelné s poziadavkami ustanovenymi v &lan-
koch 8 a 14 smernice 2004/23/ES, pokial ide o iné ludské 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 licku na trh uchovava tudaje
uvedené v odseku 1 minimdlne 30 rokov po Case pouZzitelnosti licku
alebo dlhsie, ak to nariadi Komisia ako podmienku povolenia na
uvedenie lieku na trh.

5.V pripade konkurzného konania alebo likvidacie drzitela povo-
lenia na uvedenie liecku 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.
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6. 'V pripade pozastavenia, odnatia alebo zruSenia povolenia na
uvedenie liecku na trh drzitel povolenia na uvedenie liecku na trh
podlieha nad’alej povinnostiam ustanovenym v odsekoch 1, 3 a 4.

7.  Komisia vypracuje podrobné usmernenia tykajlice sa uplatiiovania
odsekov 1 az 6, najmé pokial’ ide o typ a mnozstvo udajov uvedenych
v odseku 1.

KAPITOLA 6
STIMULY

Clénok 16

Vedecké poradenstvo

1. Ziadatel o povolenie na uvedenie licku na trh alebo jeho
drzitel méze poziadat’ agentiru o poradenstvo tykajice sa formy a usku-
to¢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 Eurépskej agenture pre
lieky (1) sa uplatiiuje 90 % zlava pre malé a stredné podniky a 65 %
pre ostatnych ziadatel'ov na poplatok splatny agenture za vedecké pora-
denstvo v stvislosti s liekmi na inovativnu liecbu podl'a odseku 1 tohto
¢lanku a ¢lanku 57 ods. 1 pism. n) nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Clénok 17

Vedecké odporucanie tykajuce sa klasifikacie inovativnej liecby

1. Kazdy ziadatel, ktory vyvija vyrobok zaloZeny na génoch,
bunkach alebo tkanivach, moze poziadat' agentiru o jej vedecké odpo-
racanie s cielom ur€it’, ¢i sa na uvedeny vyrobok vztahuje na zaklade
vedeckych dovodov definicia lieku na inovativnu liecbu. Agentura
poskytne toto odporucanie po konzultacii s Komisiou do 60 dni po
prijati ziadosti.

2. Agentura uverejni sthrn odporucani poskytnutych v sulade
s odsekom 1 po tom, ako vylaci vSetky doverné obchodné informacie.

Clénok 18

Certifikacia kvality a neklinické udaje

Malé a stredné podniky vyvijajice vyrobok na inovativnu liecbu mozu
agenture predlozit’ vSetky relevantné udaje tykajiice sa kvality, a ak su
k dispozicii, aj neklinické udaje v sulade s modulmi 3 a 4 prilohy I k
smernici 2001/83/ES na vedecké hodnotenie a certifikaciu.

() U. v. ES L 35, 15.2.1995, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené

nariadenim (ES) & 1905/2005 (U. v. EU L 304, 23.11.2005, s. 1).
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Komisia ustanovi opatrenia na hodnotenie a certifikaciu takychto udajov
v sulade s regulacnym postupom uvedenym v ¢lanku 26 ods. 2.

Clénok 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 ziadatelom 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 agenturou pre
¢innosti vykonavané v prvom roku po vydani povolenia na uvedenie
lieku na inovativnu lie¢bu na trh.

3. Odseky 1 a 2 sa uplatituju pocas prechodného obdobia stanove-
ného v ¢lanku 29.

KAPITOLA 7
VYBOR PRE INOVATiVNU LIECBU

Clénok 20

Vybor pre inovativnu lie¢bu

1. Vybor pre inovativnu lieCbu sa zriad'uje v ramci agentury.

2. Ak nie je uvedené inak v tomto nariadeni, na Vybor pre inova-
tivnu liecbu sa uplatiiuje nariadenie (ES) ¢. 726/2004.

3. Vykonny riaditel’ agentiry zabezpeci prislusnti koordinaciu medzi
Vyborom pre inovativhu lieCbu a inymi vybormi agentiury, najméi
Vyborom pre liecky na humanne pouzitie, Vyborom pre hodnotenie
rizik dohl'adu nad liekmi a Vyborom pre lieky na ojedinelé¢ ochorenia,
ich pracovnymi skupinami a vSetkymi ostatnymi vedeckymi poradnymi
skupinami.

Clénok 21

ZloZenie Vyboru pre inovativnu liecbu

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

a) pat’ ¢lenov alebo prisediacich Vyboru agentiry pre humanne lieky
pochédzajucich z piatich ¢lenskych §tatov a ich nahradnikov, ktorych
bud’ navrhnt ich prislusné ¢lenské Staty, alebo v pripade, ze Vybor
agentury pre humanne lieky pozostava z prisediacich, nahradnikov
urci vybor na radu prislusného prisediaceho. Tychto pét’ ¢lenov a ich
nahradnikov vymenuje Vybor agentury pre humanne lieky;
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b) jeden ¢len a jeden ndhradnik vymenovany kazdym clenskym S$tatom,
ktorého kompetentny vnitrostatny organ nie je zastipeny medzi
¢lenmi a ndhradnikmi vymenovanymi Vyborom pre huménne lieky;

¢) dvaja clenovia a dvaja nahradnici vymenovani Komisiou na zaklade
verejnej vyzvy na vyjadrenie zaujmu a po konzultacii s Europskym
parlamentom, ktori zastupuju klinickych lekarov;

d) dvaja clenovia a dvaja nahradnici vymenovani Komisiou na zaklade
verejnej vyzvy na vyjadrenie zaujmu a po konzultacii s Europskym
parlamentom, ktori zastupuji zdruZenia pacientov.

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

2. Vsetci clenovia Vyboru pre inovativnu liecbu sa vyberd na
zaklade ich vedeckej kvalifikacie alebo skusenosti z hladiska liekov
na inovativnu liecbu. Na tcely odseku 1 pism. b) ¢lenské staty spolu-
pracuju pod koordinaciou vykonného riaditela agentury, aby zabezpe-
¢ili, ze konecné zlozenie Vyboru pre inovativnu liecbu riadne a vyvazene
pokryva vedecké oblasti tykajice sa inovativnej liecby vratane zdravot-
nickych pomocok, tkanivového inZinierstva, génovej terapie, bunkovej
terapie, biotechnologie, chirurgie, dohl'adu nad lieCivami, riadenia rizik
a etiky.

Aspoil dvaja ¢lenovia a dvaja nahradnici Vyboru pre inovativnu liecbu
maju vedecké odborné znalosti v oblasti zdravotnickych pomocok.

3. Clenovia Vyboru pre inovativnu liebu sa vymen@vaja na troj-
rocné obnovitelné obdobie. Na schodzach Vyboru pre inovativnu liecbu
ich mézu sprevadzat’ odbornici.

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

5. Agentura zverejni mend a vedecké kvalifikacie vSetkych ¢lenov
predovsetkym prostrednictvom svojej webovej stranky.

Clénok 22

Konflikty zaujmov

Okrem poziadaviek uvedenych v ¢lanku 63 nariadenia (ES) ¢. 726/2004
plati, Zze c¢lenovia a ndhradnici Vyboru pre inovativnu lie¢Cbu nemaju
nijaké finan¢né ani iné zaujmy v odvetvi biotechnologii 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) ¢. 726/2004.
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Clanok 23

Ulohy Vyboru pre inovativnu lie¢bu

Vybor pre inovativnu liebu ma tieto Ulohy:

a) vypracuvat’ navrh stanoviska o kvalite, bezpecnosti a ti¢innosti lieku
na inovativnu liecbu, ktory sluzi na konecné schvalenie vo Vybore
pre humanne lieky, a poskytovat’ vyboru poradenstvo vo vsetkych
informaciach, ktoré vzniknl pri vyvoji takéhoto vyrobku;

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

¢) na ziadost’ Vyboru pre lieky na humanne pouzitie poskytovat’ infor-
macie v pripade kazdého lieku, ktory moze vyzadovat posudenie
kvality, bezpeCnosti alebo ucinnosti, odborné poznatky v jednej
z vedeckych oblasti uvedenych v ¢lanku 21 ods. 2;

d) poskytovat informacie v stvislosti s kazdou otazkou tykajicou sa
lickov na inovativnu liecbu na ziadost’ vykonného riaditel’a agentlry
alebo Komisie;

e) poskytovat vedecki pomoc pri vypracuvani vsetkych dokumentov
tykajtcich sa plnenia cielov tohto nariadenia;

f) na ziadost Komisie poskytovat vedecké odborné poznatky a infor-
macie v pripade akejkol'vek iniciativy SpoloCenstva tykajucej sa
inovativnych liekov alebo lieCebnych postupov, ktoré vyzaduji
odborné poznatky v jednej z vedeckych oblasti uvedenych v ¢lanku
21 ods. 2;

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

KAPITOLA 8
VSEOBECNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

Cldanok 24
Zmeny priloh
Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom

25a po porade s agenttrou, ktorymi sa menia prilohy s cielom prispo-
sobit’ ich vedeckému a technickému pokroku.

Clénok 25

Podavanie sprav a revizia

Komisia do 30. decembra 2012 uverejni v§eobecnu spravu o uplatiiovani
tohto nariadenia, ktora by mala zahfnat’ sihrnné informacie o réznych
typoch liekov na inovativnu liecbu, ktoré sa schvalia podla tohto
nariadenia.
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V tejto sprave Komisia zhodnoti aj vplyv technického pokroku na
uplatfiovanie tohto nariadenia. Zaroven preskiima rozsah tohto nariade-
nia, a najmé regula¢ného ramca lickov na inovativnu liecbu.

Clénok 25a

Vykonavanie delegovania pravomoci

1.  Komisii sa udeluje prdvomoc prijimat’ delegované akty za
podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat delegované akty uvedené v clanku 24 sa
Komisii udel'uje na obdobie piatich rokov od 26. jila 2019. Komisia
vypracuje spravu tykajicu sa delegovania pravomoci najneskor devit
mesiacov pred uplynutim tohto pétrocného obdobia. Delegovanie
pravomoci sa automaticky predlzuje o rovnako dlhé obdobia, pokial
Eurépsky parlament alebo Rada nevznesu vo¢i takémuto predizeniu
namietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3.  Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 24 moze Eurdpsky
parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani
sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v nom uvadza. Rozhod-
nutie nadobuda ucinnost diom nasledujucim po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Eurdpskej inie alebo k neskorSiemu datumu,
ktory je v fiom urceny. Nie je nim dotknutd platnost’ delegovanych
aktov, ktoré uz nadobudli Gc¢innost’.

4.  Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi
ur¢enymi jednotlivymi ¢lenskymi Statmi v stilade so zdsadami stanove-
nymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe
prava (1).

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati sucasne Europ-
skemu parlamentu a Rade.

6. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 24 nadobudne ucinnost’, len
ak Eurdpsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli namietku
v lehote dvoch mesiacov odo diia ozndmenia uvedeného aktu Eurdp-
skemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty
Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti
nevzniest namietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa
tato lehota predizi o dva mesiace.

Clénok 26

Postup vo vybore

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

(M U. v. EU L 123, 12.5.2016, s. 1.
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vB
2. Pri odkaze na tento odsek sa uplatiuju clanky 5 a 7 rozhodnutia
1999/468/ES so zretel'om na jeho ¢lanok 8.
Lehota uvedena v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES je tri
mesiace.

VM2

VB

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

Nariadenie (ES) & 726/2004 sa tymto meni a dopliia 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 tizemi celého Spolocenstva.*

2. Clanok 56 sa meni a doplna takto:
a) v odseku 1 sa vklada toto pismeno:
,»da) Vybor pre inovativnu lieCbu;*

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 dopliiia takto:
a) Vklada sa tento bod:

»la. Lieky na inovativnu lieCbu, ako si vymedzené v ¢lanku 2
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007
z 13. novembra 2007 o liekoch na inovativnu liecbu (*).

(* U. v. EU L 324, 10.12.2007, s. 121.«

b) V bode 3 sa druhy pododsek nahradza takto:

,»P0 20. maji 2008 mdze Komisia po porade s agentirou predlozit’
akykol'vek vhodny navrh na zmenu a doplnenie tohto bodu, ku
ktorému prijme Eurdpsky parlament a Rada rozhodnutie v stlade
so zmluvou.*
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Clanok 28
Zmeny a doplnenia smernice 2001/83/ES

Smernica 2001/83/ES sa tymto meni a dopliia takto:
1. Do ¢lanku 1 sa vklada tento bod 4a:
wa4a. Liek na inovativnu liecbu:

Vyrobok vymedzeny v ¢lanku 2 nariadenia Eurépskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o lickoch
na inovativnu liecbu (¥).

(® U. v. EU L 324, 10.12.2007, s. 121.«

2. V ¢&lanku 3 sa dopliia tento bod:

,»71. Kazdy liek na inovativnu liecbu, ako je vymedzeny v nariade-
ni (ES) ¢. 1394/2007, ktory sa pripravi na nerutinnom zaklade
podla osobitnych noriem kvality, ktory sa pouZije v ramci toho
istého Clenského Statu v nemocnici s vyhradnou odbornou zodpo-
vednostou lekara, tak aby vyhovoval osobitne vystavenému
lekarskemu predpisu pre jednotlivého pacienta.

Vyrobu tychto vyrobkov schvaluje prislusny organ clenského
statu. Clenské 3taty musia zarudif, Ze vnutro§titne poziadavky
sledovatel'nosti a dohl'adu nad liekmi, rovnako ako konkrétne
normy kvality uvedené v tomto odseku, sa zhoduji s poziadav-
kami a normami urenymi na urovni Spolo¢enstva so zretelom
na lieky na inovativhu lieCbu, ktoré si vyzaduju povolenie
v zmysle nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy
Spolocenstva pri povolovani lieckov na humanne pouzitie a na
veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi
a ktorym sa zriad'uje Eurdpska agentara pre lieky (*).

(* U.v. EUL 136, 30.4.2004, s. 1. Nariadenie zmenen¢ a doplnene
nariadenim (ES) ¢. 1901/2006 (U. v. EU L 378, 27.12.2006,
s. 1).

3. V ¢lanku 4 sa doplita tento odsek:

»d.  Tato smernica a vSetky nariadenia v nej uvedené neovplyvnia
uplatiovanie vnutrostatnych pravnych predpisov zakazujucich alebo
obmedzujucich pouZzivanie akéhokol'vek Specifického typu l'udskych
alebo zivociSnych buniek alebo predaj, dodavku alebo pouzivanie
liekov obsahujucich tieto bunky, pozostavajucich alebo pochadzaju-
cich z nich z dévodov, ktorymi sa uvedené pravne predpisy Spolo-
genstva nezaoberajli. Clenské $taty oznamia prisluiné vnatroitatne
predpisy Komisii. Komisia zverejni tieto informacie v registri.*
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4. V ¢lanku 6 ods. 1 sa prvy pododsek nahradza takto:

,Ziadny lick sa nesmie uviest na trh ¢lenského §tatu, pokial preii
prislusné organy tohto Cclenského Statu nevydali povolenie na
uvedenie na trh v sulade s touto smernicou alebo pokial' nevydali
povolenie podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004 vykladaného v spojeni
s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006
z 12. decembra 2006 o liekoch na pediatrické pouzitie (*) a nariade-
nim (ES) ¢. 1394/2007.

* U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1.“

Clénok 29
Prechodné obdobie

1. Lieky na inovativnu lie¢bu okrem vyrobkov tkanivového inzinier-
stva, ktoré boli legalne na trhu Spolocenstva v sulade s vnutroStatnymi
pravnymi  predpismi alebo pravnymi predpismi  Spolocenstva
30. decembra 2008, sa uvedu do stladu s tymto nariadenim najneskor
do 30. decembra 2011.

2. Vyrobky tkanivového inzinierstva, ktoré boli legalne na trhu
Spolocenstva v sulade s vnutrostatnymi pravnymi predpismi alebo prav-
nymi predpismi Spolocenstva 30. decembra 2008, sa uvedu do suladu
s tymto nariadenim najneskor do 30. decembra 2012.

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

Clanok 30
Nadobudnutie ucinnosti
Toto nariadenie nadobuda u¢innost’ dvadsiatym ditom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Europskej unie.
Uplatiuje sa od 30. decembra 2008.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo
vSetkych ¢lenskych Statoch.
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PRILOHA 1

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

rezanie,

mletie,

tvarovanie,

odstred’ovanie,

namacanie v antibiotickych alebo antimikrobialnych roztokoch,
sterilizacia,

oziarenie,

oddel’ovanie (separacia) buniek, zahust'ovanie alebo Cistenie (purifikacia),
filtrovanie,

lyofilizacia,

zmrazenie,

kryokonzervacia,

vitrifikacia.
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2.1.

2.2.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

5.1

5.2.

5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

PRILOHA II

Suhrn charakteristickych vlastnosti vyrobku uvedenych v ¢lanku 10

Nazov lieku.
Zlozenie lieku:

vSeobecny opis vyrobku, v pripade potreby s vysvetlujucimi nakresmi
a obrazkami;

kvalitativne a kvantitativne zlozenie t¢innych 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 povod vratane
informacii o druhu zvierat v pripade buniek alebo tkaniv iného ako
I'udského pdvodu.

Zoznam pomocnych latok je uvedeny v bode 6.1.

Liekova forma.

Klinické tdaje:

terapeutické indikacie;

sposob davkovania a podrobny navod na pouzitie, aplikdciu, implantaciu
alebo podavanie u dospelych a v pripade potreby u deti alebo iné osobitné
typy l'udi, v pripade potreby s vysvetl'ujicimi nakresmi a obrazkami;
kontraindikacie;

osobitné upozornenia a opatrenia svisiace s pouzivanim vratane kazdého
osobitného opatrenia, ktoré musia prijat’ osoby, ktoré manipuluji s takymi
vyrobkami alebo ich podavaju, alebo implantuju pacientom, spolu so vset-
kymi opatreniami, ktoré musi prijat’ pacient;

interakcia s inymi liekmi a iné formy interakcii;

pouzivanie pocas tehotenstva a dojéenia;

vplyv na schopnost’ viest motorové vozidlo a pracovat’ so strojmi;,
neziaduce UCinky;

predavkovanie (symptomy, prva pomoc).

Farmakologické vlastnosti:

farmakodynamické vlastnosti;

farmakokinetické vlastnosti;

predklinické bezpecnostné tdaje.

Udaje o kvalite:

zoznam pomocnych latok vratane konzervaénych systémov;

pripady nezlucitel'nosti;

lehota pouzitelnosti, v pripade potreby po rekonstitiacii liecku alebo po
prvom otvoreni vnutorného obalu;

osobitné opatrenia stvisiace s uchovavanim;

charakter a obsah nadoby a osobitného zariadenia na pouzivanie, podavanie
alebo implantaciu, v pripade potreby s vysvetlujucimi ndkresmi a obraz-
kami;

pripadne osobitné opatrenia a navod na manipulaciu a zne$kodnenie pouzi-
tého lieku na inovativnu liecbu alebo odpadovych materidlov pochadzaji-
cich z takéhoto vyrobku a v pripade potreby s vysvetlujucimi nakresmi
a obrazkami.
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Drzitel’ povolenia na uvedenie vyrobku na trh.

Cislo (Zisla) povolenia na uvedenie vyrobku na trh.

Datum prvého povolenia alebo prediZenia povolenia.

Datum revizie textu.
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b)

©)

d)
e)

g)

h)

i)

K

)

m)

PRILOHA III

Oznacovanie na vonkajSom/vnutornom obale uvedené v ¢lanku 11

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

opis ucinnej latky (GCinnych latok) vyjadreny kvalitativne a kvantitativne,
a ak vyrobok obsahuje bunky a tkaniva, tak aj oznaCenie ,,Tento vyrobok
obsahuje bunky ludského/zivocisneho [podla vhodnosti] povodu® spolu
s kratkym opisom tychto buniek alebo tkaniv a ich $pecifického pdévodu
vratane informacii o druhu zvierat v pripade buniek alebo tkaniv iného
ako l'udského povodu;

liekova forma a pripadne obsah vyjadreny hmotnostou, objemom alebo
poctom davok vyrobku;

zoznam pomocnych latok vratane konzervaénych systémov;

spdsob pouzivania, aplikacie, podavania alebo implanticie a v pripade
potreby cesta podavania. V pripade potreby sa vycleni miesto na vyznacenie
predpisané¢ho davkovania;

osobitné varovanie, Ze liek sa musi uchovavat mimo dosahu a dohl'adu deti;

kazdé osobitné varovanie nutné v pripade konkrétneho lieku;

Cas pouzitelnosti zrozumitelnym spésobom (mesiac a rok, v pripade potreby
den);

pripadné osobitné opatrenia suvisiace s uchovavanim;

v pripade potreby osobitné opatrenia stvisiace so zneSkodiiovanim nepouzi-
tych liekov alebo odpadu vzniknutého z liekov, ako aj odkaz na kazdy

vhodny zavedeny systém zberu;

meno a adresa drzitela povolenia na uvedenie lieku na trh a v pripade
potreby meno zastupcu, ktoré¢ho urci drzitel’, aby ho zastupoval;

¢islo (Cisla) 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 lickov na inovativnu lie€bu na autologne pouzitie jedine¢ny iden-
tifikator pacienta a oznacenie ,.Len na autologne pouzitie.
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PRILOHA IV

Pribalovy letak uvedeny v ¢lanku 13
a) Na ucel identifikacie lieku na inovativnu liecbu:

i) nazov lieku na inovativnu liecbu, pripadne oznacenie, ¢i je liek uréeny pre
dojcata, deti, alebo dospelych. Uvedie sa vSeobecny nazov;

ii) terapeuticka skupina alebo typ U€inku pojmami, ktoré si pre pacienta
jasne zrozumitel'né;

iii) 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 Tludského
povodu;

iv) ak vyrobok obsahuje zdravotnicke pomocky alebo aktivne implantova-
telné zdravotnicke pomdcky, poskytne sa podrobny opis tychto pomdcok
a ich Specificky povod;

b) terapeutické indikacie;

¢) zoznam informdacii, ktoré su potrebné pred uzitim alebo pouzitim lieku
vratane:

i) kontraindikacii;
i) prislusnych opatreni stvisiacich s pouzivanim;

iii) foriem interakcie s inymi liekmi a inych foriem interakcie (napr. s alko-
holom, tabakom, potravinami), ktoré mézu ovplyvnit’ u¢inok 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 ddlezitd pre bezpe¢né a ucinné
pouzivanie lieku a ktoré sa nachadzaju v pokynoch uverejnenych podla
¢lanku 65 smernice 2001/83/ES.

V zozname sa zohl'adnia tieZ osobitné podmienky pre niektoré kategorie
pouzivatelov, napr. deti, tehotné alebo dojCiace zeny, starych ludi, osoby
so Specifickymi patologickymi podmienkami;

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

ii) spOsob pouzivania, aplikacia, podavanie alebo implantacia a v pripade
potreby cesta podavania;

a pripadne podl'a povahy vyrobku:

iii) frekvencia podavania, v pripade potreby s uréenim vhodného Casu, ked’
sa liek m6ze alebo musi podat’;

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

vii) osobitné odportcanie poradit sa v pripade potreby s lekarom alebo
lekarnikom s cielom objasnit’ si pouzivanie vyrobku,
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e) opis neziaducich u¢inkov, ktoré sa mézu vyskytnat' pri beznom pouzivani
lieku, a v pripade potreby pokyny pre takyto pripad; pacienta treba vyslovne
vyzvat, aby svojmu lekarovi alebo lekarnikovi oznamil kazdy neziaduci
ucéinok, ktory nie je uvedeny v pribalovom letaku;

f) odkaz na Cas pouzitelnosti vyznaceny na obale vratane:

i) varovania pred pouZzitim vyrobku po uvedenom datume;

i) pripadnych osobitnych pokynov na uchovavanie;

iii) v pripade potreby varovania pred niektorymi viditelnymi znakmi
znehodnotenia;

iv) uplného 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 Statoch;

vi) nazvu a adresy vyrobcu;

g) datum poslednej revizie pribalového letaku.
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