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ODOVODNENIE

1. UVOD A KONTEXT
Sucasny stav

Pokrok vo vednych oblastiach bioldgie, biotechnoldgie a mediciny podporil rozvoj sl'ubnych
postupov zalozenych na génovych a bunkovych metdédach na prevenciu a liecbu chordb alebo
portch l'udského organizmu. Na klinickej Grovni sa uz testuju mnohé vyrobky na génovu
terapiu a terapiu somatickych buniek na liecbu dedicnych chordb, rakoviny, cukrovky,
Parkinsonovej choroby a d’alSich neurodegenerativnych poruch.

Okrem toho vznikla nova oblast’ biotechnologii: tkanivové inzinierstvo, ktoré kombinuje
rozne aspekty mediciny, bunkovej a molekulovej bioldgie, materialovl vedu a inZinierstvo na
ucely regenerdcie, upravy alebo obnovy [ludskych tkaniv. Sucasné vyuzitie tejto
novovznikajicej oblasti ,,regenerativnej mediciny* zahfiia liecbu ochoreni alebo poraneni
koze, chrupaviek a kosti. ZlozitejSie vyrobky sa uz vyvijaju a mohli by sa v blizkej buducnosti
dostat’ na trh Spolo¢enstva'.

Pokrokové liecebné postupy: uceleny subor

Ocakava sa, ze tieto tri druhy pokrokovych lie¢ebnych postupov (génova terapia, terapia
somatickych buniek a tkanivové inzinierstvo) najviac ovplyvnia verejné zdravie tym, ze
zlepSia kvalitu Zivota pacientov a vyznamne zmenia medicinsku prax. Okrem toho tvoria
uceleny subor, pretoze maju spolocné niektoré rozhodujuce vedecké, regulacné a ekonomickeé
vlastnosti:

— Su zalozené na komplexnych, vysoko pokrokovych vyrobnych postupoch. Osobitnost
vyrobku spociva prave v postupe.

— Regulacné a vedecké odborné znalosti na hodnotenie pokrokovych liecebnych postupov je
neodstatocné: na zabezpecenie vysokej urovne ochrany verejného zdravia je preto dolezité,
aby sa tieto odborné poznatky spojili na urovni Spolocenstva.

— Sledovatelnost’ od darcu k pacientovi, dlhodobé sledovanie pacienta a dokladna stratégia
riadenia rizik po udeleni povolenia s podstatné aspekty, na ktoré je potrebné sa zamerat
pri hodnoteni pokrokovych lie€evbych postupov.

— Vyrobky uréené na pouzitie pri pokrokovych lieCebnych postupoch obvykle vyvijaja
inovacné malé a stredné podniky, vysoko Specializované oddelenia vécsich subjektov
¢innych v sektore zivotnych vied (biotechnologie, zdravotnicke pomocky a farmaceutikd),
nemocnice alebo tkanivové banky. Podliehaju rychlej a casto radikélnej inovacii.

Pozri Bock, A.K., Ibarreta, D., Rodriguez-Cerezo, E.: ,,Human tissue-engineered products - Today's
markets and future prospects*, Spolo¢né vyskumné centrum - Institat pre technologicky vyskum budacnosti
(Europska komisia), EUR 21000 EN, oktober 2003.

SK



SK

Rozdiely v sucasnych regulacnych predpisoch a ich dosledky na verejné zdravie

Napriek spolocnym prvkom je stav v oblasti regulacnych predpisov tykajiucich sa
pokrokovych liecebnych postupov stale netplny. Konkrétne, zatial' ¢o vyrobky urcené na
génovu terapiu a terapiu somatickych buniek sa klasifikujii ako lieky a v Spologenstve® sa
takto reguluju, vyrobky pripravené metdodou tkanivového inzinierstva nie su v sucasnosti
zaradené do ziadneho legislativneho rdmca SpoloCenstva. Toto vedie k rozdielnym
vnutroStatnym pristupom, pokial’ ide o ich predpisanu klasifikdciu a povol'ovanie, ¢im sa
naruSuje volny pohyb vyrobkov pripravenych metdédou tkanivového inzinierstva v
Spolocenstve a brani sa pacientom v pristupe k tymto pokrokovym lieCebnym postupom.

Z tohto dovodu vzniké potreba preklenut’ tieto rozdiely v regulaénych predpisoch a zahrnat
vSetky pokrokové lieCebné postupy - vratane najmid tkanivového inzinierstva - do jedného
integrovan¢ho ramca pri Uplnom zohl'adneni ich vedeckych a technickych vlastnosti, ako aj
osobitnosti prislusnych hospodarskych subjektov.

2. ODOVODNENIE

2.1. Ciele

Celkovym cielom politiky je zlepSit bezpecny pristup pacientov k pokrokovym liecebnym
postupom tym, Ze sa posilni vyskum, vyvoj a povolovanie vyrobkov ur¢enych na pouzitie pri
génovej terapii, terapii somatickych buniek a vyrobkov pripravenych metédou tkanivového
inZinierstva.

Konkrétnejsie hlavné ciele su tieto:

— zaruCit’ vysoki droven ochrany zdravia pre eurdpskych pacientov lieCenych vyrobkami
uréenymi na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch,

— harmonizovat’ pristup na trh a zlepsit' fungovanie vnitorného trhu tym, Ze sa vytvori
prisposobeny a komplexny regulaény ramec na povolovanie, dozor a dohl'ad nad
vyrobkami urenymi na pouzitie pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch po udeleni
povolenia,

— posilnit’ konkurencieschopnost’ europskych podnikov v tejto oblasti,

— zabezpeCit’ celkovii pravnu istotu a zaroven umoznit dostatoéni pruZnost’ na
technickej urovni, aby sa udrzal krok s vyvojom vedy a techniky.

2.2. Rozsah poésobnosti, pravny zaklad a postup
Rozsah posobnosti

Navrh sa vztahuje na vsetky vyrobky urené na pouzitie pri pokrokovych lieCebnych
postupoch (lieky na génovu terapiu, lieky na terapiu somatickych buniek a vyrobky

2 Cast’ IV prilohy I k smernici 2001/83/ES, zmenenej a doplnenej smernicou 2003/63/ES, U. v. EU L
159, 27.6.2003, s. 46. Pozri tiez ,,Ozndmenie Komisie o postupoch udelovania povolenia na uvedenie
liekov na trh“, 98/C 229/03, U. v. ES C 229/4, 22.7.1998.
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pripravené¢ metodou tkanivového inZinierstva), ktoré spadaji do celkového rozsahu
posobnosti farmaceutickych pravnych predpisov (¢lanok 2 ods. 1 smernice 2001/83/ES?), ¢. /.
vyrobky, ktoré su urcené na uvedenie na trh v Clenskych Statoch a su pripravené bud’
priemyselne alebo pripravené metodou zahtiiajlicou priemyselny postup.

Pravny zaklad a postup

Névrh je zaloZeny na &lanku 95 Zmluvy o EHS. Clanok 95, v ktorom sa nariad’uje postup
spolurozhodovania uvedeny v c¢lanku 251, je pravnym zakladom na dosiahnutie ciel'ov
uvedenych v ¢lanku 14 Zmluvy, ktory zahffia volny pohyb tovaru (¢lanok 14 odsek 2), v
tomto pripade huménne lieky na pouzitie pri pokrokovych lieCebnych postupoch.

Pri zohl'adneni skuto¢nosti, ze kazdé nariadenie, ktoré sa tyka vyroby a distribucie liekov,
musi byt zdsadne zamerané na ochranu verejného zdravia, tento ciel sa musi dosiahnut
prostriedkami, ktoré nebrania volnému pohybu liekov v ramci Spolocenstva. Od
nadobudnutia platnosti Amsterdamskej zmluvy vSetky legislativne ustanovenia prijaté
Eurépskym parlamentom a Radou v tejto oblasti boli prijaté na zaklade tohto ¢lanku, ked’Ze
rozdiely medzi vnutroStaitnymi pravnymi predpismi, regulanymi a administrativnymi
opatreniami tykajicimi sa liekov maju tendenciu branit’ obchodu v rdmci Spolocenstva, a tak
priamo ovplyviiuji ¢innost’ vnutorného trhu. Aktivity na podporu rozvoja a povolovania
liekov ur¢enych na pouzitie pri pokrokovych lieCebnych postupoch na eurdpskej Grovni st
preto odovodnené a ich cielom je zabranit’ vzniku tychto prekézok alebo ich odstranit’.

Vzhl'adom na Specifikd vyrobkov urCenych na pouzitie pri pokrokovych lieCebnych
postupoch je nevyhnutné ustanovit’ rozsiahly a uceleny regula¢ny ramec, ktory bude priamo
uplatnitelny vo vsetkych ¢lenskych Statoch. Z tohto dovodu sa za najvhodnejsi pravny nastroj
pokladd nariadenie. Malo by sa skutocne zabezpecit' jednotné a vcasné uplatiiovanie
ustanoveni v prospech vSetkych zucastnenych vratane pacientov, priemyslu a dalSich
zainteresovanych v tomto novovznikajucom odvetvi. Okrem toho ,,centralizovany* postup
udelenia povolenia na uvedenie vyrobku na trh je ustanoveny aj v nariadeni (nariadenie (ES)
&. 726/2004)".

2.3. Subsidiarita a proporcionalita

Navrh sa zaklada na poznatkoch ziskanych z existujuceho regulacného ramca pre lieky v
Eurdpe. Na zaklade dostupnych dokazov sa usudzuje, Ze je nepravdepodobné, aby sa v EU
vyrieSili aktudlne otdzky v oblasti verejného zdravia tykajuce sa pokrokovych lieCebnych
postupov a najméd vyrobkov pripravenych metédou tkanivového inZinierstva, pokial sa
nezavedie osobitny legislativny systém.

Aktivity na urovni Spolo¢enstva umoznujui, aby sa néastroje ustanovené v pravnych predpisoch
Spolocenstva (najmd vo farmaceutickom odvetvi) na realizdciu vnutorného trhu vyuzili
najlepS§im sposobom. A na ddvazok povolovanie a dostupnost’ pokrokovych lieCebnych
postupov je zalezitost’, ktord sa tyka celej Europy. Napriek tomu budi mat’ ¢lenské Staty
rozhodujicu ulohu pri plneni cielov névrhu.

Navrhované pravidld st zamerané na harmonizaciu oblasti, v ktorej sa uplatiiovanie
existujiicich pravnych predpisov SpoloCenstva a d’alSie vnutroStatne opatrenia ukazali ako

3 U.v.ESL311,28.11.2001, s. 67.
4 U.v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1.
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nedostatocné. Navrh vSak bude formulovat’ d’alSie regulacné poziadavky, iba ked’ to bude
potrebné na dosiahnutie planovanych cielov. Z tohto hl'adiska sa starostlivo navrhol rozsah
posobnosti navrhu, ktory sa prediskutoval so vSetkymi zainteresovanymi stranami, aby sa
zabranilo tomu, ze sa ulozi nadbyto¢na regulacna zat'az na urcité hospodarske subjekty (napr.
nemocnice, univerzity a vyskumna komunitu). Navrh nepresahuje ramec toho, ¢o je potrebné
na dosiahnutie sledovanych ciel'ov.

24. Legislativne a administrativne zjednoduSenie

Navrhovany pristup sa zakladd na jednotnom integrovanom regulaénom radmci pre vsetky
vyrobky urfené na pouzitie pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch. Cielom tejto stratégie je
zabranit’, aby sa vypracouvali d’alSie ndvrhy na uz existujuce a platné systémy a aby sa
sustredila pozornost’ vylu¢ne na najddlezitejSie regulacné a technické osobitnosti oblasti.

Tento pristup sa zaklad4 na 3 Grovniach:

(D) Nariadenie o liekoch ur¢enych na puzitie pri pokrokovych lieCebnych postupoch, ktoré
ustanovuje prispdsobené principy na hodnotenie a povolovanie tychto vyrobkov:
postup udelovania povolenia na uvedenie na trh, dohlad po udeleni povolenia,
sledovatelnost’ atd’. Takéto nariadenie stavia na uz existujucich pravnych predpisoch,
ktorymi su:

— smernica 2004/23/ES ustanovujuca normy kvality a bezpe€nosti pri darovani,
odoberani, testovani, spracovavani, konzervovani, skladovani a distribucii
Pudskych tkaniv a buniek®. Je dolezité si uvedomit, Ze tieto normy by sa mali
uplatnovat’ na darovanie, odoberanie a testovanie l'udskych tkaniv a buniek
nachédzajicich sa vo vyrobkoch urc¢enych na pouzitie pri pokrokovych liecebnych
postupoch,

— nariadenie (ES) ¢. 726/2004, ktorym sa ustanovuje tzv. ,,centralizovany postup* a
uloha/struktura Europskej agentiry na hodnotenie liekov (EMEA, dalej len
»agentara®),

— smernica 2001/83/ES o liekoch,

— smernica Rady 93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach® a smernica Rady
90/385/EHS o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych poméckach’.

(2) Technické poziadavky. Je potvrdené, Ze vyrobky urcené na pouzitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch nie su ani zdravotnickymi pomdckami, ani beznymi liekmi:
preto budi technické poziadavky potrebné na preukédzanie ich kvality, bezpecnosti a
ucinnosti (napr. typ pozadovanych predklinickych a klinickych udajov) velmi
Specifické a mali by zavisiet’ od Urovne rizik spojenych s tymito vyrobkami. Pokial
ide o vyrobky urcené na pouzitie pri génovej terapii a terapii somatickych buniek, tieto
velmi $pecifické poziadavky st uz ustanovené v prilohe I k smernici 2001/83/ES®,

U.v.EUL 102, 7.4.2004, s. 48.

U.v.ESL 169, 12.7.1993, s. 1.

U.v.ESL 189,20.7.1990, s. 17.

Priloha 1 k smernici 2001/83/ES zmenenej a doplnenej smernicou 2003/63/ES, U. v. EU L 159,
27.6.2003, s. 46.
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(ktord je mozné menit a dopihat na zaklade ,komitologie“) a dalej doplnat
usmerneniami’. Na zabezpeGenie rovnakej urovne flexibility sa navrhuje pouZit
rovnaki metdédu v suvislosti s vyrobkami pripravenymi metodou tkanivového
inzinierstva, ¢. j. ustanovit v prilohe I k smernici 2001/83/ES hlavné technické
poziadavky, ktoré si pre tieto vyrobky charakteristické a dalej ich dopinat
usmerneniami.

3) Podrobné usmernenia. Pokial’ ide o vyrobky urcené na génovu terapiu a terapiu
somatickych buniek, navrhuje sa pripravit podrobné technické usmernenia pre
vyrobky pripravené metodou tkanivového inzinierstva. Skutocnost, Ze odborné
poznatky st v tejto rychlo rasticej a rychlo sa rozvijajucej oblasti eSte stale
nedostatocné, zdoraziuje dolezitost’ rozsiahlych a dokladnych konzultacii so vSetkymi
zainteresovanymi stranami pri priprave tychto usmerneni.

Je dolezité upozornit’, ze navrh neovplyviiuje v sucasnosti existujuce poziadavky na lieky
ur¢ené na génovu terapiu a terapiu somatickych buniek. Jedind dolezitd zmena, pokial ide
o tieto vyrobky, sa tyka zavedenia nového vyboru (Vybor pre pokrokové lieCebné postupy).

2.5. Sulad s inymi politikami Spolocenstva

Ako je uvedené v oddiele 2.4, navrhované nariadenie je v sulade s politikou Spolocenstva v
oblasti verejného zdravia (napr. kvalita a bezpecnost' ludskych tkaniv a buniek) a
zdravotnickych pomdcok. Bude potrebné dosiahnut’ sulad aj s inymi aktiCATami tykajacimi
sa ochrany zdravia a spotrebitel’'ov, ako aj v oblasti vyskumu a vyvoja.2.6 Externé
konzultacie

So vSetkymi zainteresovanymi stranami (zdruZenia pacientov, priemysel, nemocnice,
vyskumna komunita...) prebiehaju o tomto navrhu réznymi spdsobmi rozsiahle konzultacie:
konzultacie prostrednictvom internetu, workshopy, dvojstranné stretnutia, rozhovory.
Podrobné informacie o konzultaciach, ktoré uskuto¢nila Komisia s zahrnuté v Hodnoteni
vplyvu, ktoré je pripojené k navrhu.

2.6. Hodnotenie navrhu: Hodnotenie vplyvu

Navrhované nariadenie bolo predmetom hodnotenia vplyvu uskutocneného Komisiou, ktoré
je pripojené k navrhu.

3. PREZENTACIA: K'UCOVE PRVKY NAVRHU
3.1. Vymedzenie pojmov a rozsah posobnosti
Vymedzenie pojmov

Vyrobky uréené na pouzitie pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch su definované ako lieky,
ktoré su bud™:

— lieky urCené na pouzitie pri génovej terapii, ako je uvedené v prilohe I k smernici
2001/83/ES, alebo

Pozri http://www.emea.eu.int/htms/human/itf/itfeuide.htm
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— lieky urCené na pouzitie pri somatickej bunkovej terapii, ako je uvedené v prilohe I k
smernici 2001/83/ES, alebo

— vyrobky pripravené metddou tkanivového inzZinierstva, ako je definované v tomto navrhu.

Vyrobky, ktoré sa nehodnotia, ako lieky urené na pouzitie pri pokrokovych lie¢ebnych
postupoch, aj ked’ su zalozené na tkanivach a bunkéch, alebo z nich pozostavaju, sa nebuda
upravovat’ podla tohto rdmca.

Je potrebné uznat, Ze ani najlepSia mozna definicia liekov urCenych na pouzitie pri
pokrokovych lie¢ebnych postupoch nedokaze Uplne vylucit’ riziko pravne nevyjasnenych
oblasti vzh'adom na charakter odvetvia pokrokovych lie¢ebnych postupov, ktory je vysoko
pokrokovy a rychlo sa rozvijajuci. Aby sa to vyrieSilo, v navrhu sa predpokladd, ze sa
ziadatelom poskytne moznost’, aby poziadali o vedecké odporucanie z EMEA tykajuce sa
klasifikacie kazdého vyrobku zaloZené¢ho na bunkéch alebo tkanivach na ucely vyrieSenia
otazok v medznych oblastiach.

V ramci pravnych predpisov Spolocenstva o lieCivach, vyrobky urené na génovu terapiu a
terapiu somatickych buniek su uz klasifikované ako biologické lieky. Vyrobky pripravené
metddou tkanivového inZinierstva sa pokladaji z pravneho hladiska za lieky prinajmenSom
na zaklade jedného z tychto dovodov:

— uvadza sa, Ze maju vlastnosti vhodné na liecbu alebo prevenciu chordb u ¢loveka,

— pouzivaji sa, alebo sa podavaju l'udom s cielom uzdravit, zlepSit alebo upravit
fyziologické funkcie farmakologickym, imunologickym alebo metabolickym pdsobenim,

— v sulade s pravnou vedou Europskeho sidneho dvora (ESD) tykajicou sa tejto zalezitosti,
maju vyznamny uéinok na vlastné fungovanie organizmu'®.

Okrem toho existencia zdravotnych rizik je tradicne jednym z kritérii, ktoré¢ ESD vyuziva pri
klasifikacii vyrobku ako liek''. Z ciela, ktorym je ochrana zdravia, ktora sleduja
farmaceutické pravne predpisy SpoloCenstva vyplyva, Ze vyrobky, ktoré predstavuju
potencidlne zdravotné rizikd (ako je zrejmé v pripade liekov urCenych na pouzitie
pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch) vyplyva, ze by sa v pripade pochybnosti ohl'adom ich
klasifikacie mali na ne vztahovat prisne poziadavky tychto pravnych predpisov'?.

To vSak neznamena, ze lieky ur¢ené na pouzitie pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch budu
podliehat’ rovnakym technickym poziadavkam ako ,,bezné* lieky. Na druhej strane typ a
mnozstvo predklinickych/klinickych udajov potrebnych na preukdzanie ich kvality,
bezpe¢nosti a ucinnosti by mali byt vysoko Specifické a mali plne zohladiovat ich
biologické, funkené a Strukturdlne vlastnosti.

10 Pozri pripady 227/82, Van Bennekom [1983] ECR 3883 ; C-369/88, Delattre [1991] ECR 1-1487; C-
60/89, Monteil a Samanni [1991] ECR 1-1547; C-112/89, Upjohn [1991] ECR I-1703; C-290/90,
Komisia v. Spolkova republika Nemecko [1992] ECR 1-3317; C-219/91, Ter Voort [1992] ECR I-
5485..

Monteil a Samanni, odsek 29; Delattre, odsek 35; Komisia v. Spolkova republika Nemecko, odsek 17.
Pozri aj ¢lanok 2 ods. 2 smernice 2001/83/ES zmenenej a doplnenej smernicou 2004/27/ES.
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Rozsah posobnosti

Navrh sa zaobera vSetkymi liekmi ur€enymi na pouzitie pri pokrokovych lie¢ebnych
postupoch, ktoré patria do vieobecného ramca pravnych predpisov Spolo&enstva o lickoch'?,
t. j. ,,ktoré sa maju umiestnit na trhu clenskych statov a su vyrobené bud priemyselne alebo
pomocou metody zahrnujucej priemyselny proces ‘. Vyrobky, ktoré sa kompletne pripravia a
aj pouziju v jednej nemocnici v sulade s lekarskym predpisom pre jednotlivého pacienta, st
vynaté z rozsahu pdsobnosti navrhu. Podrobné priklady tykajice sa toho aspektu navrhu su
uvedené v Casti Hodnotenie vplyvu.

3.2 Postup udel’ovania povolenia na uvedenie na trh
Vseobecné zasady

Skusenosti ziskané v oblasti modernej biotechnologie, kde vedecké odborné poznatky st
Casto obmedzené, zdoraziuju potrebu ustanovenia centralizovanych postupov na povolenie
terapeutickych vyrobkov ziskavanych biotechnologicky. Takéto spolo¢né odborné poznatky
zo vsetkych Clenskych §tatov umoziuja zarucit’ vysoku troven vedeckého hodnotenia v ramci
celej Eurdpskej unie a tak udrzat’ doveru pacientov a praktickych lekarov pri ich posudzovani.
Toto je este dolezitejSie v pripade liekov uréenych na pouzitie pri pokrokovych lieCebnych
postupoch, ktoré su casto vysledkom vysoko pokrokovych a doposial bezne nezavedenych
procesov a technologii.

Princip povinného udelenia povolenia Spolo¢enstva na uvedenie na trh je uz ustanoveny pre
lieky ur¢ené na pouzitie pri génovej terapii lieky uréené na pouZitie pri terapii somatickych
buniek, ktoré si vysledkom biotechnologického procesu uvedeného v prilohe k nariadeniu
(ES) ¢.726/2004. Navrhuje sa uplatnit rovnaky princip povinného udelenia
»centralizovaného* povolenia Spolocenstva na uvedenie na trh pre vSetky lieky na ur¢ené na
pouzitie pri pokrokovych lieCebnych postupoch vratane vyrobkov pripravenych metodou
tkanivového inzinierstva, aby sa zabezpecila efektivna C¢innost’ vnutorného trhu v odvetvi
biotechnologii a umoZnilo podnikom vyuZit’ priamy pristup na trh Spoloc¢enstva. Pokial’ ide o
»dalsie centralne® povolené vyrobky, vedecké hodnotenie by vykonavali odbornici ¢lenskych
Statov v ramci siete koordinovanej EMEA.

Vybor pre pokrokové liecebné postupy (Committe for Advanced Therapies, CAT)

V ramci EMEA je za vypracovanie stanoviska agentlry tykajiceho sa akejkol'vek vedeckej
otazky tykajicej sa hodnotenia lickov na humanne pouzitie a za zabezpecenie stladu vo
vyvazenosti rizik vSetkych kategorii liekov zodpovedny Vybor pre huménne lieky (Committe
for Medicinal Products for Human Use - CHMP).

Hodnotenie liekov uréenych na pouzitie pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch predsa len
Casto vyzaduje znacne Specifické odborné poznatky, ktoré st nadramec tradicnej
farmaceutickej oblasti a vztahuju sa na medzné oblasti tykajlice sa inych odvetvi, ako napr.
biotechnoldgia alebo zdravotnicke pomocky. Z tohto dovodu sa navrhuje vytvorit’ v rdmci
EMEA Vybor pre pokrokové liecebné postupy (CAT), s ktorym by sa CHMP mal poradit’ v
pripade hodnotenia udajov, ktoré sa tykaju liekov uréenych na pouzitie pri pokrokovych

1 Clanok 2 ods. 1 smernice 2001/83/ES, v zneni zmien a doplneni smernice 2004/27/ES.
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lieCebnych postupoch, pricom si ponechaji zodpovednost’ za vydanie konecnych vedeckych
stanovisk.

Hlavnou ulohou CAT bude teda vedecké poradenstvo tykajuce sa vSetkych udajov
vzt'ahujucich sa na lieky urcené na pouzitie pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch.

CAT bude uzko spolupracovat s CHMP a bude pracovat’ pod jeho celkovym dohl'adom. Je
ustanoveny jasne definovany postup s prisnymi terminmi, aby sa zabranilo akymkol'vek
omeskaniam pri udelovani povoleni na uvedenie tychto vyrobkov na trh. Zlozenie tohto
nového vyboru by malo odrazat’ multidisciplindrny charakter tejto oblasti a zabezpecit
vhodné pokrytie vedeckych oblasti tykajucich sa pokrokovych lieCebnych postupov.
Zdruzenia pacientov a lekdrov s vedeckymi skisenostami s liekmi uréenymi na pouZitie pri
pokrokovych lieCebnych postupoch by mali mat’ tiez zastipenie.

Postup hodnotenia

CHMP sa bude radit' s CAT v pripade kazdého hodnotenia liekov urcenych na pouzitie
pri pokrokovych liecebnych postupoch. V névrhu sa predpokladd mnozstvo mechanizmov na
zabranenie rozdielnym stanoviskam CHMP a CAT. S CAT je mozné sa poradit’ aj v pripade
inych liekov, ktoré aj ked’ nie su klasifikované ako lieky na pouzitie pri pokrokovach
lieCebnych postupoch, mo6zu vyzadovat’ osobitné odborné hodnotenie od CAT na postudenie
ich kvality, bezpec¢nosti alebo ucinnosti.

3.3. Poziadavky na udelenie povolenia na uvedenie vyrobku na trh
Vseobecné zasady

Vo vseobecnosti su lieky urené na pouzitie pri pokrokovych lieCebnych postupoch
vyrobkami, ktoré sa ziskavaji biotechnologicky. Mali by preto podlichat rovnakym
preklenovacim regulaénym principom ako iné typy liekov, ktoré sa ziskavaja
biotechnologicky, ako napr. vyrobky pripravené pomocou technoldgie rekombinantnej DNA.

Technické poziadavky

»Bezné farmaceutické poziadavky sa netykaji priamo liekov uréenych na pouZitie
pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch kvoli ich Specifickym S$trukturdlnym, funkénym a
biologickym vlastnostiam. Modze sa vyzadovat osobitné hodnotenie tykajuce sa
zivotaschopnosti alebo proliferacie buniek, klinickych okolnosti, v ktorych sa vyrobky
pouzivaju, alebo ich konkrétneho mechanizmu tGéinku.

Vzhl'adom na génové a bunkové lieCebné postupy je uz v prilohe I k smernici 2001/83/ES a
na zaklade usmerneni EMEA stanovené aky typ a aké mnoZstvo udajov tykajtcich sa kvality,
predklinickych a klinickych udajov st potrebné na preukazanie kvality, bezpecnosti a
ucinnosti vyrobkov.

Navrhuje sa, aby sa pouzila rovnaka metdda aj v pripade vyrobkov pripravenych metodou
tkanivového inZinierstva: na zmenu a doplnenie prilohy I k smernici 2001/83/ES, aby sa
ustanovili osobitné technické poziadavky pre tieto konkrétne vyrobky a aby dalej tieto
poziadavky doplnili usmerneniami vypracovanymi po porade so vSetkymi zainteresovanymi
stranami.
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Dalsie poZiadavky

V smernici 2004/23/ES sa ustanovuju normy kvality a bezpecnosti pri darovani, odoberani,
testovani, spracovavani, konzervovani, skladovani a distribucii l'udskych tkaniv a buniek. Tak
ako v pripade l'udskych tkaniv a buniek nachadzajucich sa v lieckoch ur¢enych na pouzitie
pri pokrokovych lieCebnych postupoch by sa smernica 2004/23/ES mala uplatiiovat’ iba
pokial ide o darovanie, odoberanie a testovanie, kedze dalSie aspekty sa upravuju
v navrhovanom nariadeni.

Lieky urcené na pouzitie pri pokrokovych lieCebnych postupoch mézu tiez zahfiat' ako
integralnu sucast’ vyrobku zdravotnicke pomocky, ako je definované v smernici 93/42/EHS
alebo aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky, ako je definované v smernici
90/385/EHS. V takomto pripade by sudast, ktora je ,,pomdckou* mala spiiat’ zakladné
poziadavky ustanovené v tychto smerniciach. EMEA prostrednictvom CAT by mala
zabezpeCit' ,,jednostupiiovy* systém tym, ze posudi vSetky aspekty (vratane aspektov
stivisiacich s ,,pomdckou®) vyrobku. Ak uz vSak bola sucast, ktord je pomodckou, hodnotend a
certifikovana notifikovanym organom, CAT by mal tento certifikdt plne zohladnit’ pri
kone¢nom hodnoteni prislusného vyrobku.

34. Aspekty po udeleni povolenia

Na zéklade svojho charakteru mozu lieky ur€ené na pouzitie pri pokrokovych lieCebnych
postupoch zotrvat’ v I'udskom organizme dlhSiu dobu ako ,,bezné“ lieky. Preto dlhodobé
sledovanie pacientov a monitorovanie po udeleni povolenia st kI'i¢ovymi aspektmi v pripade
tychto vyrobkov. Je teda ddlezité zabezpecit, ak je to odovodnené z hladiska verejného
zdravia, aby ziadatel’ za ucelom rieSenia tychto kritickych zalezitosti zaviedol vhodny systém
riadenia rizik.

Podobne je systém umoziujuci Uplnu sledovatelnost pacienta, ako aj vyrobku a jeho
vstupnych surovin nevyhnutny na monitorovanie bezpecnosti lieckov ur¢enych na pouzitie pri
pokrokovych liecebnych postupoch z dlhodobého hladiska a mal by sa z tohto dévodu
vyzadovat. Tento systém sledovatelnosti by mal byt zlucitelny s poziadavkami
ustanovenymi v smernici 2004/23/ES tykajucimi sa darovania, odoberania a testovania
ludskych tkaniv a buniek, vratane aspektov tykajicich sa ochrany udajov, dévernosti a
anonymity ako darcu, tak aj prijemcu.

3.5. Etické aspekty
Vseobecné zasady

Navrhovanym nariadenim sa re$pektuju zakladné 'udské prava a dodrziava zasady vyjadrené
v Charte zékladnych prav Eurépskej Gnie'*. Vhodnym spdsobom sa zohladiiuje aj Dohovor o
ochrane Tudskych prav a dostojnosti I'udi v suvislosti s aplikdciou biologie a mediciny:
Dohovor o Pudskych pravach a biomedicine (Dohovor z Ovieda').

O otazke embryonalnych kmeniovych buniek sa intenzivne diskutovalo pocas prijimania
smernice tykajlcej sa kvality a bezpe¢nosti 'udskych tkaniv a buniek (smernica 2004/23/ES).
V tejto suvislosti zédkonodarci uznali, ze k dneSnému diiu neexistuje medzi ¢lenskymi Statmi

1 U. v. ES C 364, 18.12.2000, s. 1.
1 http://conventions.coe.int/treaty/en/treaties/html/164.htm
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konsenzus, na zaklade ktorého by sa mohli prijimat’ harmonizované rozhodnutia na Grovni EU
o pouzivani alebo zdkaze embryonalnych kmeniovych buniek. Za riadenie takéhoto pouzitia
alebo jeho zakaz by mali preto nad’alej zodpovedat’ jednotlivé Staty. Ak je vSak akékol'vek
konkrétne pouzitie tychto buniek povolené v danom ¢lenskom State, malo by sa zabezpecit’,
aby sa vSetky opatrenia potrebné na ochranu verejného zdravia a zaruCenie dodrziavania
zékladnych prav uplatiiovali G¢innym a koordinovanym spésobom v celom Spolo&enstve'®.

Navrhuje sa, aby sa v tomto navrhu pokracovalo v rovnakom duchu. Navrhované nariadenie
nezasahuje do vnutrostatnych pravnych predpisov zakazujucich alebo obmedzujticich
pouzivanie niektorého Specifického typu l'udskych alebo Zivoc¢iSnych buniek alebo predaj,
dodévanie alebo pouzivanie liekov zalozenych na takychto bunkidch. Do navrhu st
zapracované podrobné ustanovenia na vysvetlenie tohto bodu.

Dobrovolné a bezplatné darcovstvo

Ako je uvedené v smernici 2004/23/ES, vyrobky zalozené na I'udskych tkanivach a bunkach
by mali byt zo zasady zaloZzené na filozofii dobrovolného a bezplatného darcovstva,
anonymity darcu aj prijemcu, altruizmu darcu a solidarity medzi darcom a prijemcom.
Dobrovol'né a bezplatné darcovstvo tkaniv a buniek predstavuje faktor, ktory moze prispievat
k vysokej trovni bezpecnosti tkaniv a buniek a tym aj k ochrane 'udského zdravia.

3.6. Aspekty tykajuce sa konkurencieschopnosti

Zo skutocnosti, ze lieky urené na pouzitie pri pokrokovych lieCebnych postupoch patria do
celkového regulacného ramca pre lieky, vyplyva, Ze vSetky uz existujiice stimuly a
ustanovenia tykajice sa konkurencieschopnosti tohto ramca sa priamo vztahuju na tieto

vyrobky. Patria sem:

— priamy a harmonizovany pristup na trh Spolocenstva na zaklade povolenia na uvedenie na
trh bez toho, aby boli dotknuté vnutrostatne zakazy, ako je uvedené v oddiele 3.5,

— lehota poskytnuta na harmonizovant ochranu tdajov (tzv. pravidlo ,,8+2+1%)",
— moznost ziskat’ oznaGenie ako liek na ojedinelé ochorenia'®,

— moznost zrychleného postupu hodnotenia',

— moznost ziskat’ podmienecné povolenia na uvedenie na trh alebo povolenia na uvedenie na
S 20
trh za vynimoc¢nych okolnosti™,

— osobitné financné stimuly a administrativna pomoc v pripade malych a strednych podnikov
(MSP)*'.

Okrem toho sa v navrhu predpokladaji d’alSie osobitné stimuly:

e Odovodnenie (12) a ¢lanok 4 ods. 3 smernice 2004/23/ES.
17 Clanok 14 ods. 11 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.
18 Nariadenie (ES) &. 141/2000, U. v. ES L 18, 22/1/2000, s. 1.
19 Clanok 14 ods. 9 nariadenia (ES) &. 726/2004.
20 Clanok 14 ods. 7 a &lanok 14 ods. 8 nariadenia (ES) &. 726/2004.
2 Clanok 70 ods. 2 nariadenia (ES) &. 726/2004.
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— 90 % zl'ava z poplatku za vedecké poradenstvo poskytnuté EMEA v pripade pokrokovych
lieCebnych postupov bez ohl'adu na ekonomicku velkost’ Ziadatel’a,

— systém skorého posudenia a certifikacie kvality a neklinickych bezpecnostnych udajov
uskutocnenych agenttrou, nezavisle od akejkol'vek ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
v pripade MSP, ktoré vyvijaju lieky urené na pouzitie pri pokrokovych lieCebnych
postupoch. Tento systém je urCeny na pomoc MSP, ktoré sa zameriavaju na aspekty
skorého vyvoja, ale sami nevykondvaji nasledné klinické skusky. Certifikacia udajov
»skorého vyvoja“ agentirou by mala poskytnut’ dolezity argument pre predaj tym
podnikom, ktoré planuju pontiknut’ licenciu na svoju technologiu vacsim podnikom.

12
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2005/0227 (COD)
Navrh

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o0 liekoch urcenych na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch, ktorym sa meni a

dopiiia smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) &. 726/2004

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva a najmai na jej ¢lanok 95,

so zretel'om na navrh Komisiezz,

. 4 r M4 I 23
so zretel'om na stanovisko Europskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru™,

so zretefom na stanovisko Vyboru regionov??,

konajic v siilade s postupom ustanovenym v &lanku 251 Zmluvy®,

ked’ze:

(M

)

3)

Novy vedecky pokrok v bunkovej a molekuldrnej biotechnoldgii viedol k vyvoju
pokrokovych liecebnych postupov, ako napr. génova terapia, terapia somatickych
buniek a tkanivové inzinierstvo. Tato novovznikajiica oblast’” biomediciny ponuka
nové moznosti lieCby chorob a poruch l'udského organizmu.

Pokial’ sa tieto vyrobky uréené na pouzitie pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch
prezentuju tak, ze maju vlastnosti na liecenie alebo prevenciu chordb u ¢loveka, alebo
tak, Ze sa mozu pouzivat alebo podavat’ Cloveku s cielom uzdravit, zlepsit alebo
upravit’ fyziologické funkcie farmakologickym, imunologickym alebo metabolickym
pdsobenim, su biologickymi liekmi v zmysle ¢lanku 1 ods. 2 a prilohy I k smernici
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6.novembra 2001, ktorym sa
ustanovuje zékonnik Spologenstva o humannych liekoch®®. Zakladnym cielom
vSetkych pravidiel, ktorymi sa riadi ich vyroba, distribicia a pouzivanie, musi byt
preto ochrana verejného zdravia.

Kvoli prehl'adnosti si vyzadujui zlozené terapeutické vyrobky presné pravne definicie.
Lieky na génovu terapiu a lieky na terapiu somatickych buniek boli definované v

22
23
24
25
26

U.v.EUC,,
U.v.EUC,,
U.v.EUC,,
U.v.EUC,,s..
U. v. ES ¢&. 311, 28. 11. 2001, s. 67. Smernica naposledy zmenena a doplnend smernicou 2004/27/ES
(U.v. EU &. 136, 30.4.2004, s. 34.

v »now
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4)

)

(6)

(7

®)

©)

prilohe I k smernici 2001/83/ES, ale eSte je potrebné pravne definovat’ vyrobky
pripravené metddou tkanivového inZinierstva.

Ked’ze lieky urCené na pouzitie pri pokrokovych lieCebnych postupoch su nové,
zlozité a technicky Specifické, su potrebné osobitne upravené a harmonizované
pravidla na zabezpecenie vol'ného pohybu tychto vyrobkov v ramci Spolocenstva a
efektivnu ¢innost’ vnutorného trhu v odvetvi biotechnolégii.

Lieky urcené na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch by sa mali pravne
upravit, pokial’ sa planuje ich umiestnenie na trh v ¢lenskych Statoch a bez ohl'adu na
to, ¢i su pripravené priemyselne alebo vyrobené metoddou, ktorej sucastou je
priemyselny proces, v zmysle ¢lanku 2 ods. 1 smernice 2001/83/ES. Lieky urcené
na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch, ktoré sa kompletne pripravia v
nemocnici aaj sav nej pouziju v sulade s lekdrskym predpisom pre jednotlivého
pacienta, by sa mali vyiat’ z rozsahu posobnosti tohto nariadenia.

Pravna Uprava liekov urenych na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch na
urovni Spolocenstva by nemala byt v rozpore s rozhodnutiami ¢lenskych Statov
tykajlicimi sa povolenia na pouZzivanie akéhokol'vek Specifického typu Tl'udskych
buniek, ako napr. embryonalne kmenové bunky alebo zivociSne bunky. Nemala by
ovplyvnit' ani uplatiiovanie vnutroStatnych pravnych predpisov zakazujucich alebo
obmedzujucich predaj, dodavku alebo pouzivanie liekov obsahujucich tieto bunky,
pozostavajucich alebo pochadzajtcich z nich.

Tymto nariadenim sa reSpektuju zékladné préava a dodrziavaju zasady vyjadrené v
Charte zakladnych prav Europskej tnie*’ a zohladiiuje sa Dohovor o ochrane
I'udskych prav a ddstojnosti 'udi v stivislosti s pouzitim biologie a mediciny: Dohovor
o l'udskych pravach a biomedicine.

Vsetky d’alSie liecky modernych biotechnologii, ktoré su v sucCasnosti pravne upravené
na urovni Spolocenstva, uZ podliehaju centralizovanému postupu udel’'ovania povoleni,
ktoré zahfia nezavislé vedecké posudenie kvality, bezpecnosti a ucinnosti vyrobku,
ktoré na najvysSej moznej trovni vykond Eurdpska agentira na hodnotenie liekov
(dalej len ,,agentira®). Tento postup by mal byt povinny aj pri lieckoch uréenych
na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch, aby sa prekonal nedostatok
odbornych sktsenosti Spolocenstva, zabezpecila vysoka uroven vedeckého posudenia
tychto liekov v Spolocenstve, udrzala dovera pacientov a praktickych lekarov pri ich
posudzovani a umoznil sa pristup pre tieto pokrokové technoldgie na trh.

Hodnotenie liekov uréenych na pouzitie pri pokrokovych lieCebnych postupoch Casto
vyzaduje znacne Specifické odborné poznatky, ktoré su nad ramec tradicnej
farmaceutickej oblasti a vzt'ahuji sa na medzné oblasti tykajlce sa inych odvetvi, ako
napr. biotechnoldgia alebo zdravotnicke pomoécky. Z tohto dovodu je potrebné
vytvorit’ v rdmci agentiry Vybor pre pokrokové lieCebné postupy, s ktorym by sa
mohol Vybor pre huméanne lieky agentiry poradit’ pri hodnoteni udajov tykajucich sa
liekov urcenych na pouzitie pri pokrokovych lieCebnych postupoch predtym, ako vyda
kone¢né vedecké stanovisko. Okrem toho Vybor pre pokrokové liecebné postupy

27

U. v. ES C 364, 18.12.2000, s. 1.
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(10)

(In

(12)

(13)

(14)

(15)

moze konzultovat' hodnotenie akéhokol'vek iného lieku, ktory vyzaduje osobitné
odborné poznatky patriace do oblasti jeho pravomoci.

Vybor pre pokrokové lieCebné postupy by mal zhromazdovat najlepSie dostupné
odborné poznatky Spolocenstva o liekoch uréenych na pouzitie pri pokrokovych
lieCebnych postupoch. Zlozenie Vyboru pre pokrokové lieCebné postupy by malo
zabezpecCovat, ze sa vhodnym sposobom pokryji vedecké oblasti tykajiice sa
pokrokovych lieCebnych postupov, vratane génovej terapie, bunkovej terapie,
tkanivového inzinierstva, zdravotnickych pomoécok, dohladu nad liekmi a etiky.
Zdruzenia pacientov a lekari s vedeckymi poznatkami o liekoch ur¢enych na pouzitie
pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch by mali mat’ tiez zastipenie.

Na zabezpecenie vedeckej konzistencie a ucinnosti systému by mala agentura
zabezpeCit' koordindciu medzi Vyborom pre pokrokové lieCebné postupy a inymi
vybormi, poradnymi skupinami a pracovnymi skupinami agentiry, najmid Vyborom
pre humanne lieky, Vyborom pre lieky na ojedinelé ochorenia a Pracovnou skupinou
pre vedecké poradenstvo.

Lieky urcené na pouzitie pri pokrokovych lieCebnych postupoch by mali podliehat
rovnakym regulaénym principom ako iné typy biotechnologickych liekov. Technické
poziadavky, najmad vSak typ a mnozstvo tidajov tykajucich sa kvality a predklinickych
a klinickych udajov potrebnych na preukazanie kvality, bezpecnosti a UCinnosti
vyrobky mézu byt znacne Specifické. Zatial’ o tieto poziadavky st uz ustanovené v
prilohe I k smernici 2001/83/ES pre lieky uréené na pouzitie pri génovej terapii a lieky
uréené na pouzitie pri terapii somatickych buniek, je ich potrebné ustanovit pre
vyrobky pripravené¢ metddou tkanivového inZinierstva. Malo by sa to urobit’ na
zaklade postupu, ktory poskytuje dostatocnu flexibilitu tak, aby sa I'ahko prispdsobili
rychlemu vyvoju vedu a techniky.

Smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES z 31. marca 2004 sa
ustanovuju normy kvality a bezpeCnosti pri darovani, odoberani, testovani,
spracovavani, konzervovani, skladovani a distribucii l'udskych tkaniv a buniek.
Navrhované nariadenie sa neodchyl'uje od zékladnych principov ustanovenych v tejto
smernici, ale v pripade potreby ich dopliia o d’alsie poziadavky. Ak lieky uréené
na pouzitie pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch obsahuju l'udské tkaniva a bunky,
smernica 2004/23/ES by sa mala uplatiiovat’ iba na darovanie, odoberanie a testovanie,
ked’ze d’alSie aspekty pokryva navrhované nariadenie.

Principidlne by sa tkaniva a bunky nachadzajtce sa v liekoch ur€enych na pouzitie pri
pokrokovych liecebnych postupoch mali ziskavat na zdklade dobrovolného a
bezplatného darcovstva. Dobrovol'né a bezplatné darcovstvo tkaniv a buniek
predstavuje faktor, ktory moze prispievat k vysokej urovni bezpecnosti tkaniv
a buniek, a tym aj k ochrane 'udského zdravia.

Klinické skusky liekov ur¢enych na pouzitie pri pokrokovych lieCebnych postupoch
by sa mali vykonavat’ v sulade s preklenovacimi principmi a etickymi poziadavkami
ustanovenymi v smernici Europskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES zo 4. aprila 2001
o aproximacii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych

28

U.v.EUL 102, 7.4.2004, s. 48.
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

Statov tykajucich sa uplatnovania dobrej klinickej praxe pocas klinickych pokusov s
humannymi lieckmi*®. Mali by sa vSak ustanovit prispdsobené pravidla, ktoré by
s cielom uplneho zohl'adnenia osobitnych technickych vlastnosti lieckov uréenych na
pouzitie pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch prispdsobili smernicu 2005/28/ES z 8.
aprila 2005, ktorou sa ustanovuju zasady a podrobné usmernenia pre spravnu klinicka
prax tykajucu sa skiimanych liekov humannej mediciny, ako aj poziadavky na
povolenie vyroby alebo dovozu takychto lickov".

Vyroba liekov urcenych na pouzitie pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch by mala
byt v sulade so zdsadami sprédvnej vyrobnej praxe, ako je ustanovené v smernici
Komisie 2003/94/ES z 8. oktobra 2003, ktorou sa ustanovuji zasady a metodické
pokyny spravnej vyrobnej praxe tykajucej sa lickov na humanne pouzitie a skiiSanych
liekov na humanne pouzitie’'. Okrem toho by sa mali vypracovat’ usmernenia tykajuce
sa liekov urfenych na pouzitie pri pokrokovych lieCebnych postupoch tak, aby sa
riadne zohl'adnil osobity charakter ich vyrobného procesu.

Lieky urcené na pouzitie pri pokrokovych lieCebnych postupoch mézu tiez zahfiat
zdravotnicke pomdcky alebo aktivne implantovateI'né zdravotnicke pomdcky. Tieto
pomocky by mali spifat’ zakladné poziadavky ustanovené v smernici Rady 93/42/EHS
zo 14. jina 1993 o zdravotnickych pomdckach® a smernici Rady 90/385/EHS z 20.
juna 1990 o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych Statov o aktivnych
implantovatelnych zdravotnickych poméckach™, aby sa zabezpetila zodpovedajuca
uroven kvality a bezpecnosti.

Mali by sa ustanovit’ osobitné pravidld, ktorymi sa poziadavky v smernici 2001/83/ES,
pokial’ ide o stihrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacCenie a pribalovy leték,
prispdsobia technickym osobitostiam liekov uréenych na pouzitie pri pokrokovych
lieCebnych postupoch.

Dlhodobé¢ sledovanie pacientov a dohl'ad nad lie¢ivami su kl'aiCovymi aspektmi liekov
urcenych na pouzitie pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch. Ak je to oddévodnené z
hl'adiska verejného zdravia, malo by sa od drZitel'a povolenia na uvedenie na trh preto
pozadovat’, aby zaviedol na rieSenie tychto aspektov vhodny systém riadenia rizik.

Systém umoznujici Uplna sledovatelnost’ pacienta, ako aj vyrobku a jeho vstupnych
surovin je nevyhnutny pre monitorovanie bezpec¢nosti lieckov uréenych na pouzitie pri
pokrokovych lieCebnych postupoch. Zriadenie a vedenie tohto systému by sa malo
uskuto¢novat’ tak, aby sa zabezpeCila zhoda a zluCitelnost’ s poziadavkami na
sledovatel'nost’ ustanovenymi v smernici 2004/23/ES, pokial’ ide o l'udské tkaniva a
bunky a v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. januara 2003,
ktorou sa stanovuji normy kvality a bezpe¢nosti pre odber, skisanie, spracovanie,
uskladiovanie a distribuciu T'udskej krvi a zloziek krvi a ktorou sa meni a dopiia

29
30
31
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33

U.v.ESL 121, 1.5.2001, s. 34.

U.v.EUL91,9.4.2005,s. 13

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

U. v. ES L 169, 12.7.1993, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnena nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) &. 1882/2003 (U. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).

U. v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17. Smernica naposledy zmenen4 a doplnena nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 (U. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).
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€2y

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

27)

(28)

smernica 2001/83/ES**. Systém sledovatelnosti by mal zohladiiovat’ ustanovenia
ustanovené v smernici Europskeho parlamentu a Rady 95/46/ES z 24. oktobra 1995 o
ochrane fyzickych os6b pri spracovani osobnych udajov a vol'nom pohybe tychto
tdajov’.

Ked’ze sa veda v tejto oblasti vyvija vel'mi rychlo, podnikom vyvijajicim lieky urcené
na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch 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 arovni.

Agentira by mala byt splnomocnend na poskytovanie vedeckych odporacani
tykajtcich sa toho, ¢i dany vyrobok zalozeny na bunkach a tkanivach spiia vedecké
kritéria, ktoré definuji lieky urené na pouzitie pri pokrokovych liecebnych
postupoch, aby sa zamerali o moZno najskdor na otazky suvisiace s medznymi
oblastami, ako napr. kozmetika alebo zdravotnicke pomocky, ktoré moézu vzniknit
v suvislosti s vedeckym pokrokom.

Stadie potrebné na preukazanie kvality a neklinicki bezpeénost liekov uréenych
na pouzitie pri pokrokovych lieCebnych postupoch Casto vykonavaju malé a stredné
podniky. Ako stimul na vykonanie tychto §tidii by agentira mala zaviest' systém
hodnotenia a certifikacie vyslednych udajov nezavisle od akejkol'vek Zziadosti o
povolenie na uvedenie na trh. Tento systém by sa mal zamerat’ aj na ul'ahcenie
hodnotenia kazdého budiceho povolenia na uvedenie vyrobku na trh zalozeného na
rovnakych tidajoch.

Na zohladnenie vedeckého a technického vyvoja by Komisia mala byt opravnena
prijat’ vSetky potrebné zmeny tykajlice sa technickych poziadaviek v pripade ziadosti
o povolenie na uvedenie na trh lieckov urCenych na pouzitie pri pokrokovych
liecebnych postupov, sthrnu charakteristickych vlastnosti vyrobku, oznadenia a
pribalového letaku.

Mali by sa stanovit’ ustanovenia o podéavani sprav po ziskani skusenosti o
implementécii tohto nariadenia s osobitnym doérazom na rozne typy schvalenych
liekov urcenych pre pokrokové lie¢ebné postupy.

Zohl'adnili sa stanoviska Vedeckého vyboru pre lieky a zdravotnicke pomocky
tykajuce sa tkanivového inZinierstva a stanoviska Eurdpskej skupiny pre etiku vo vede
a novych technolégiach, ako aj medzinarodné skusenosti v tejto oblasti.

Opatrenia potrebné na implementiciu tohto nariadenia treba schvalit' v sulade
s rozhodnutim Rady 1999/468/ES z 28. jina 1999, ktorym sa ustanovuji postupy pre

, o . . , . 736
vykon vykonavacich pravomoci prenesenych na Komisiu™.

Smernica 2001/83/ES a nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004
z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju postupy Spolocenstva pri povolovani liekov na

34
35

36

U.v.EUL 33, 8.2.2003, s. 30.

U. v. ES L 281, 23.11.1995, s. 31. Smernica naposledy zmenena a doplnena nariadenim (ES) ¢&.
1882/2003, (U. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).

U.v.ESL 184, 17.7.1999, s. 23
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huménne pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi
a ktorym sa zriad’uje Eurdpska agentira pre lieky’’ by sa preto mali zodpovedajiicim
sposobom zmenit’ a doplnit’,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1
PREDMET A VYMEDZENIE POJMOV

Clanok 1

Predmet
Tymto nariadenim sa ustanovuji osobitné pravidla tykajice sa povolovania, dozoru a
dohl'adu nad vyrobkami ur¢enymi na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch.

Clanok 2

Vymedzenie pojmov

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 ucely tohto nariadenia uplatiuju tieto pojmy:

(a) lieck urCeny na pouzitie pri pokrokovych lieCebnych postupoch znamena
ktorykol'vek z tychto liekov na humanne pouzitie:

— liek ur€eny na pouzitie pri génovej terapii, ako je definované v cCasti IV prilohy I
k smernici 2001/83/ES,

— liek ureny na pouzitie pri terapii somatickych buniek, ako je definované v cCasti
IV prilohy I k smernici 2001/83/ES,

— vyrobok pripraveny metodou tkanivového inzinierstva, ako je definované
v pismene b).

(b) vyrobok pripraveny metodou tkanivového inzinierstva znamend vyrobok,
ktory:

— obsahuje upravené bunky alebo tkaniva alebo z nich pozostava a

— prezentuje sa ako vyrobok, ktory ma vlastnosti vhodné na ucely regenerécie,
napravy alebo nahradenia l'udského tkaniva u ¢loveka a uziva sa, alebo sa podava
za tymto ucelom,

37 U.v. EUL 136, 30.4.2004, s. 1.
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Vyrobok pripraveny metdédou tkanivového inzinierstva méze obsahovat’ bunky alebo tkaniva
I'udského alebo zivocisneho pdvodu, alebo obidve. Bunky alebo tkanivd mézu byt zivé alebo
nezivé. Mozu tiez obsahovat dalSie latky, ako napr. bunkové produkty, biomolekuly,
biomateridly, chemické latky, nosné skelety alebo matrice,.

(©) upravené bunky alebo tkaniva znamenajii bunky a tkanivé, ktoré spiiaju aspoti
jeden z bodov uvedenych v prilohe I,

(d) kombinovany liek ur€eny na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch
znamena liek ur€eny na pouZitie pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch, ktory
splna tieto podmienky:

— ma zabudovani 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 pomdcok
v zmysle ¢lanku 1 ods. 2 pism. ¢) smernice 90/385/EHS,jeho bunkova alebo
tkanivovd Cast musi pdsobit’ v ludskom organizme uU¢inkom, ktory sa neda
povazovat’ za vedl'ajsi k u¢inku, aky maji uvedené pomocky.

— Liek uréeny pre pokrokové lieCebné postupy, ktory obsahuje aj autologické (vylucené
samotnym pacientom) a aj alogénne (pochédzajuce od inej l'udskej bytosti) bunky alebo
tkaniva sa povazuje za liek na alogénne pouZitie.

— Vyrobok, ktory moéze patrit do vymedzenia pojmu ,,vyrobok pripraveny metddou
tkanivového inZinierstva® a do vymedzenia pojmu ,,liek na somatickt bunkovu terapiu‘ sa

povazuje za vyrobok pripraveny metddou tkanivového inzinierstva.

KAPITOLA 2
POZIADAVKY NA UDELENIE POVOLENIA NA UVEDENIE VYROBKU NA TRH

Clanok 3

Darovanie, odoberanie, testovanie

Ak liek urceny na pouzitie pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch obsahuje I'udské bunky
alebo tkaniva, darovanie, odoberanie, testovanie tychto buniek alebo tkaniv sa uskutociiuje
v stllade s ustanoveniami smernice 2004/23/ES.

Clanok 4

Klinické skasky
1. Pravidla ustanovené v ¢lanku 6 ods. 7, ¢lanku 9 ods. 4 a 6 smernice 2001/20/ES,

pokial' ide o lieky urené na pouzitie pri génovej terapii a terapii somatickych
buniek, platia analogicky pre vyrobky pripravené metddou tkanivového inzinierstva.
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2. Komisia v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 26 ods. 2 zmeni a doplni smernicu
2005/28/ES tak, aby zohl'adiiovala osobitné vlastnosti liekov uréenych na pouzitie pri
pokrokovych lie¢ebnych postupoch.

3. Komisia vypracuje podrobné usmernenia pre spravnu klinicka prax vztahujuce sa na
lieky urcené na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch.

Clanok 5

Spravna vyrobna prax
Komisia uverejni podrobné usmernenia v sulade so zdsadami spravnej vyrobnej praxe a
vztahujuce sa na lieky uréené na pouzitie pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch.

Clanok 6

Zalezitosti stvisiace so zdravotnickymi pomockami

1. Zdravotnicka pomdcka, ktora je sucastou kombinovaného lieku uréeného na pouzitie
pri pokrokovych lieCebnych postupoch, splia zakladné poziadavky ustanovené v
prilohe I k smernici 93/42/EHS.

2. Aktivna implantovatelnd zdravotnicka pomocka, ktora je sucastou kombinované¢ho

lieku uréeného na pouzitie pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch, spiha zakladné
poziadavky ustanovené v prilohe I k smernici 90/385/EHS.

Clanok 7

Osobitné poziadavky pre vyrobky pripravené metédou tkanivového inZinierstva

Okrem poziadaviek ustanovenych v ¢lanku 6 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 ziadosti
o povolenie vyrobku pripraveného metéodou tkanivového inzinierstva obsahuju opis
fyzikalnych vlastnosti a ucinnosti vyrobku a opis metdod pripravy vyrobku v stlade
s prilohou I k smernici 2001/83/ES.

Clanok 8

Technické poziadavky

Komisia v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 26 ods. 2 tohto nariadenia, zmeni a doplni
prilohu I k smernici 2001/83/ES, aby sa ustanovili technické poziadavky vzt'ahujuce sa na
vyrobky pripravené¢ metddou tkanivového inZinierstva, najmi poziadavky uvedené v ¢lanku
12, s cielom zohl'adnit’ vedecky a technicky vyvoj.
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KAPITOLA 3
Clanok 9

Postup hodnotenia

1. Vybor pre humanne lieky Eurdpskej agentury pre lieky, d’alej len ,,agentara®, sa
poradi s Vyborom pre pokrokové lieCebné postupy v pripade kazdého vedeckého
hodnotenia liekov na pokrokové lieCebné postupy potrebného na vypracovanie
vedeckych stanovisk uvedenych v ¢lanku 5, ods. 2 a 3 nariadenia (ES) ¢. 726/2004. S
Vyborom pre pokrokové liecebné postupy sa poradi aj v pripade opdtovného
preskiimania stanoviska podl'a ¢lanku 9 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

2. Spravodajca alebo spoluspravodajca, ktorého menuje Vybor pre humanne lieky
podla ¢lanku 62 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, je ¢lenom Vyboru pre pokrokové
lieCebné postupy. Tento ¢len kond aj ako spravodajca alebo spoluspravodajca pre
Vybor pre pokrokové lieCebné postupy.

3. Informacie, ktoré poskytne Vybor pre pokrokové liecebné postupy podla odseku 1,
sa odoslu ¢o najrychlejsie predsedovi Vyboru pre huménne lieky tak, aby sa mohol
dodrzat’ termin ustanoveny v ¢lanku 6 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

4. Ak vedecké stanovisko tykajuce sa lieku uréeného na pouzitie pri pokrokovych
lieCebnych postupoch vypracované Vyborom pre humanne lieky podl'a ¢lanku 5, ods.
2 a 3 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 nie je v sulade s odporicanim Vyboru pre
pokrokové liecebné postupy, Vybor pre humanne lieky pripoji k tomuto stanovisku
podrobné vysvetlenie s vedeckym odovodnenim rozdielov.

5. Agentura vypracuje osobitné postupy pre uplatiiovanie odsekovov 1 az 4.
Cldanok 10

Kombinované lieky na pokrokové liecebné postupy

1. Ak ide o kombinovy liek na pouzitie pri pokrokovych lieCebnych postupoch,
agentira posudzuje cely vyrobok vratane akejkol'vek zdravotnickej pomdcky alebo
akejkol'vek aktivnej implantovatel'nej zdravotnickej pomocky zabudovanych v lieku.

2. Ak zdravotnicka pomdcka alebo aktivna implantovatelnd zdravotnicka pomocka,
ktora je sucastou kombinovaného lieku uréeného na pouzitie pri pokrokovych
lieCebnych postupoch uz bola hodnotend notifikovanym orgdnom v sutlade so
smernicou 93/42/EHS alebo smernicou 90/385/EHS, agentura zohladni vysledky
tohto hodnotenia vo svojom hodnoteni prislusného lieku.

Agentira mdze poziadat' prisluSny notifikovany organ, aby ozndmil vsetky informacie

tykajuce sa vysledkov hodnotenia. Notifikovany orgdn ozndmi informéacie do jedného
mesiaca.
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KAPITOLA 4
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI VYROBKU, OZNACENIE A
PRIBALOVY LETAK

Clanok 11

Suhrn charakteristickych vlastnosti vyrobku

Odchylne od ¢lanku 11 smernice 2001/83/ES sthrn charakteristickych vlastnosti liekov
urcenych na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch obsahuje informacie uvedené v
prilohe II v takom poradi, ako st v nej uvedené.

Clanok 12

Vonkajsi/vnutorny obal

Odchylne od clankov 54 a 55 ods. 1 smernice 2001/83/ES udaje uvedené v prilohe III sa
uvedu na vonkajSom obale liekov na pokrokové liecebné postupy, alebo na priamom obale, ak
neexistuje vonkajsi obal.

Clanok 13

Specialny vnutorny obal

Okrem udajov uvedenych v ¢lanku 55 ods. 2 a 3 smernice 2001/83/ES sa uvedu tieto tdaje na
vnutornom obale liekov urcenych na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch:

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

(b) v pripade liekov urcenych na autologne pouzitie pri pokrokovych liecebnych
postupoch jedine¢ny identifikator pacienta a vyhlasenie ,,Len na autoldogne

pouzitie®.
Cldanok 14
Pribalovy letak
1. Odchylne od ¢lanku 59 ods. 1 smernice 2001/83/ES sa pribalovy letak pre liek

uréeny na pouZitie pri pokrokovych liecebnych postupoch vyhotovi v sulade so
suhrnom charakteristickych vlastnosti vyrobku a obsahuje informacie uvedené v
prilohe IV, v takom poradi, ako st v nej uvedené.
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2.

Pribalovy letdk odraza vysledky konzultacii s cielovymi skupinami pacientov, aby sa
zabezpecilo, ze bude zrozumitel'ny, jasny a 'ahko pouZzitel'ny.

KAPITOLA 5
POZIADAVKY NA OBDOBIE PO UDELENI POVOLENIA

Clanok 15

Riadenie rizik po udeleni povolenia

Okrem poziadaviek dohl'adu nad liekmi stanovenymi 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 liekov urcenych
na pouzitie pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch.

Ak sa vyskytne konkrétny dovod na obavu, Komisia mdéze na radu agentlry
pozadovat’ ako sucast’ povolenia na uvedenie vyrobku na trh, aby sa vytvoril systém
na riadenie rizik ureny na identifikaciu, prevenciu alebo minimalizovanie rizik,
ktoré sa vzt'ahuju na lieky urcené na pouzitie pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch,
vratane hodnotenia uc¢innosti tohto systému, alebo aby drzitel’ povolenia na uvedenie
vyrobku na trh vykonal Specifické stidie po udeleni povolenia a predlozil ich
agenture na kontrolu.

Okrem toho agentura mdze poziadat’, aby sa predlozili d’alSie spravy, v ktorych sa
hodnoti ucinnost’ vsetkych systémov riadenia rizik a vysledky kazdej z tychto
uskutocnenych Stadii.

Hodnotenie uc¢innosti kazdého systému riadenia rizik a vysledky kazdej uskutocnene;j
Studie sa zahrnu do pravidelnych aktualizovanych sprav o bezpec€nosti, ktoré st
uvedené v ¢lanku 24 ods. 3 nariadenia (ES) €. 726/2004.

Ak agentura, Ze drzitel' povolenia na uvedenie vyrobku na trh nesplnil poziadavky
uvedené v odseku 2, bezodkladne o tom informuje Komisiu.

Agentura vypracuje podrobné usmernenie tykajlice sa uplatitovania odsekov 1, 2 a 3.

Clanok 16

Sledovatel’nost’

Drzitel povolenia na uvedenie vyrobku na trh pre liek ureny na pouzitie
pri pokrokovych lie€ebnych postupoch zriadi a vedie systém zabezpecujuci, aby sa
kazdy vyrobok a jeho vstupné materialy a suroviny vratane vsetkych latok, ktoré
prichddzaji do styku s tkanivami alebo bunkami, ktoré moze obsahovat, dali
sledovat’ od zdroja cez vyrobu, balenie, dopravu a dodavku do nemocnice, institicie
alebo sukromnu praxe, kde sa vyrobok pouziva.
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Nemocnica, inStitucia alebo sukromnd prax, kde sa liek ureny na pouZitie
pri pokrokovych vyrobnych postupoch pouziva, zriadi a vedie systém na
sledovatel'nost’ pacienta a vyrobku. Tento systém obsahuje dostato¢né udaje, ktoré
umoznia zistit', aky vyrobok sa spaja s pacientom, ktory ho dostal a naopak.

Ak liek ureny na pouzitie pri pokrokovych vyrobnych postupoch obsahuje I'udské
bunky alebo tkanivd, drzitel povolenia na uvedenie vyrobku na trh, ako aj
nemocnica, institicia alebo sutkromna prax, kde sa vyrobok pouziva, zabezpecia, aby
sa systémy sledovatelnosti zriadené v siilade s prvym a druhym odsekom dopinali a
boli zlucitelné s poziadavkami ustanovenymi v Clanku 8 a ¢lanku 14 smernice
2004/23/ES, pokial’ ide o l'udské bunky a tkaniva iné ako krvné bunky a v ¢lankoch
14 a 24 smernice 2002/98/ES, pokial’ ide o krvné bunky.

Drzitel' povolenia na uvedenie vyrobku na trh uchovava tdaje uvedené v prvom
odseku minimalne 30 rokov po uvedeni vyrobku na trh, alebo dlhSie, ak to nariadi
Komisia ako podmienku povolenia na uvedenie vyrobku na trh.

V pripade konkurzného konania alebo likvidacie drzitel'a povolenia na uvedenie
vyrobku na trh a v pripade, ked’ sa povolenie na uvedenie vyrobku na trh neprenesie
na iny pravny subjekt, idaje uvedené v prvom odseku sa odovzdaju agenture.

V pripade pozastavenia, odiatia alebo zruSenia povolenia na uvedenie vyrobku na trh
drzitel povolenia na uvedenie vyrobku na trh podlicha nad’alej povinnostiam
ustanovenym v prvom, tretom a Stvrtom odseku.

Komisia vypracuje podrobné usmernenia tykajuce sa uplatiovania odsekov 1 az 6,
najmi typ a mnozstvo udajov uvedenych v odseku 1.

KAPITOLA 6
STIMULY

Clanok 17

Vedecké poradenstvo

Ziadatel’ o povolenie na uvedenie vyrobku na trh alebo jeho drzitel moze poziadat
agentiru o informadcie tykajlice sa formy a uskuto¢iiovania dohl'adu nad liecivami a
systému riadenia rizik uvedenom v ¢lanku 15.

Odchylne od ¢lanku 8 ods. 1 nariadenia (ES) €. 297/95 sa uplatituje 90 % zl'ava na
poplatok splatny agentire za kazdu informéciu uvedenu v odseku 1 a v ¢lanku 57
pism. 1), n) nariadenia (ES) ¢. 726/2004 vzhl'adom na lieky ur¢ené pre pokrokové
lieCebné postupy.

24

SK



Clanok 18

Vedecké odporucanie tykajice sa klasifikacie pokrokovych lieCebnych postupov

1. Kazdy ziadatel, ktory vyvija vyrobok zaloZzeny na bunkéach alebo tkanivach, moze
poziadat’ agentiru o jej vedecké odporucanie s cielom urcit, ¢i sa na uvedeny
vyrobok vztahuje na ziklade vedeckych dovodov definicia lieku uréeného na
pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch. Agentira poskytne toto odporucanie
po konzultacii s Komisiou.

2. Agentura uverejni suhrn odporacani poskytnutych v stilade s odsekom 1 po tom, ako
vylaci vsetky doverné obchodné informacie.

Clanok 19

Certifikacia kvality a neklinické udaje

Malé a stredné podniky vyvijajuce vyrobok ureny na pouzitie pri pokrokovych lie¢ebnych
postupoch mdzu agenture predlozit’ vSetky udaje tykajuce sa kvality a, ak su k dispozicii, aj
neklinické udaje v stlade s modulmi 3 a 4 prilohy I k smernici 2001/83/ES na vedecké
hodnotenie a certifikaciu.

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

KAPITOLA 7
VYBOR PRE POKROKOVE LIECEBNE POSTUPY

Cldanok 20
3. Vybor pre pokrokové lieCebné postupy je zriadeny v radmci agentury.
4. Ak nie je uvedené inak v tomto nariadeni, na Vybor pre pokrokové liecebné postupy

sa uplatiiuje nariadenie (ES) ¢. 726/2004.

5. Vykonny riaditel' agentiry zabezpeci prisluSnu koordinidciu medzi Vyborom pre
pokrokové lieCebné postupy a dalSimi vybormi agentiry, najmd Vyborom pre
huménne lieky agentiry a Vyborom pre lieky na ojedinelé ochorenia, ich
pracovnymi skupinami a vedeckymi poradenskymi skupinami.

Clanok 21

ZlozZenie Vyboru pre pokrokové liecebné postupy

1. Vybor pre pokrokové lieCebné postupy pozostava z tychto ¢lenov:
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(a) pat clenov a péat ndhradnikov Vyboru pre humdanne lieky agentary

vymenovanych tymto vyborom,

(b)  jeden ¢len a jeden nahradnik vymenovany kazdym ¢lenskym Statom, ktorého

kompetentny vnutrostatny organ nie je zastupeny medzi ¢lenmi a ndhradnikmi
vymenovanymi Vyborom pre huménne lieky,

(c) Styria ¢lenovia vymenovani Komisiou na zaklade verejnej vyzvy na vyjadrenie

zdujmu, dvaja z nich zastupuju lekarov a dvaja z nich zastupuju zdruzenia
pacientov.

Vsetci ¢lenovia Vyboru pre pokrokové lieCebné postupy st vybrani na zaklade svoje;j
vedeckej kvalifikacie alebo skusenosti z hladiska liekov uréenych na pouzitie
pri pokrokovych lieCebnych postupoch. Na tcely pism. b) odseku 1 ¢lenské Staty
spolupracuju pod koordinaciou vykonného riaditel'a agentiry, aby zabezpecili, Ze
kone¢né zlozenie Vyboru pre pokrokové lieCebné postupy riadne a vyvazene
pokryva vedecké oblasti tykajuce sa pokrokovych lieCebnych postupov, vratane
zdravotnickych pomocok, tkanivového inzZinierstva, génovej terapie, bunkovej
terapie, biotechnolégie, dohl'adu nad lie¢ivami, riadenia rizik a etiky.

Clenovia Vyboru pre pokrokové lieGebné postupy sii vymenovani na obnovitelné
trojrocné obdobie. Na schddzach Vyboru pre pokrokové lie¢ebné postupy ich mézu
sprevadzat’ odbornici.

Vybor pre pokrokové lieCebne postupy zvoli svojho predsedu spomedzi svojich
¢lenov na obdobie troch rokov, ktoré je mozné jedenkrat predlzit’.

Agentlra zverejni mena a vedecké kvalifikacie ¢lenov.
Clanok 22

Konflikty zaujmov

Clenovia vyboru pre pokrokové lie¢ebné postupy a jeho odbornici sa zavizuji, Ze
budt konat’ nezavisle a vo verejnom ziujme. Nemaju ziadne financné alebo iné
zaujmy vo farmaceutickom odvetvi, odvetvi zdravotnickych pomdcok alebo
biotechnologii, ktoré by mohli ovplyvnit’ ich nestrannost’.

Vsetky nepriame zaujmy, ktoré by sa mohli tykat farmaceutického odvetvia,
odvetvia zdravotnickych pomdcok alebo biotechnolégii, sa uvedi v registri podla
¢lanku 63 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Clanok 23

Ulohy Vyboru pre pokrokové lie¢ebné postupy

Vybor pre pokrokové lieCebné postupy ma tieto ulohy:
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(a) poskytovat Vyboru pre huménne lieky vsetky informacie, ktoré¢ vzniknu pri
vyvoji lieku urc¢eného na pouzitie pri pokrokovych lieCebnych postupoch a
poskytovat’ poradenstvo pri vypracuvani stanoviska k jeho kvalite, bezpec¢nosti
a ucinnosti;

(b) na ziadost Vyboru pre lieky na humanne pouzitie poskytovat informacie
v pripade kazdého lieku, ktory mdze vyZadovat’ posudenie kvality, bezpecnosti
alebo ucinnosti, odborné poznatky v jednej z vedeckych oblasti uvedenych v
¢lanku 21 ods. 2;

(©) poskytovat informacie v suvislosti s kazdou otazkou tykajucou sa liekov
uréenych na pouzitie pri pokrokovych lieCebnych postupoch na ziadost
vykonného riaditel'a agentury alebo Komisie;

(d)  poskytovat’ vedecku pomoc pri vypractivani vSetkych dokumentov tykajticich
sa plnenia ciel'ov tohto nariadenia;

(e)  na ziadost' Komisie poskytovat vedecké odborné poznatky a informécie v
pripade akejkol'vek iniciativy SpoloCenstva tykajucej sa pokrokovych liekov
alebo liecebnych postupov, ktoré vyzaduju odborné poznatky v jednej z
vedeckych oblasti uvedenych v ¢lanku 21 ods. 2.

KAPITOLA 8
VSEOBECNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

Clanok 24

4

Upravy priloh
Komisia mdze v sulade s postupom uvedenym v ¢ldnku 26 ods. 2 zmenit’ a doplnit’ prilohy
I az IV, aby sa prisposobili vedeckému a technickému pokroku.

Clanok 25

Podavanie sprav

V priebehu piatich rokov od nadobudnutia u€innosti tohto nariadenia Komisia uverejni
vSeobecnu spravu o jeho uplatiiovani, ktoré by malo zahtnat sthrnné informacie o roznych
typoch liekov uréenych pre pokrokové liecebné postupy, ktoré st schvalené podla tohto
nariadenia.
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Clanok 26

Komitolégia
3. Komisii pomaha Staly vybor pre humanne lieky zriadeny c¢lankom 121 ods. 1
smernice 2001/83/ES.
4. Pri odkaze na tento odsek sa uplatitujii ¢lanky 5 a 7 rozhodnutia 1999/468/ES so

zrete'om na ustanovenia ¢lanku 8 uvedeného rozhodnutia.

Lehota uvedend v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES sa stanovuje na tri

mesiace.
Clanok 27
Zmeny a doplnenia nariadenia (ES) ¢. 726/2004
1. Nariadenie (ES) &.726/2004 sa meni a dopliiia takto: Clanok 56 sa meni a dopina
takto:

(a) v odseku 1 sa vklada bod d)a:
»(d)a Vybor pre pokrokové lieCebné postupy,*

(b) v odseku 2 sa v prvej vete prvého pododseku, ,,odseku 1 pism. a) az d)“
nahradza ,,odseku 1 pism. a) az d)a“.

2. V prilohe sa vklada bod 1a :

»la. Lieky urCené¢ na pouzitie pri pokrokovych lieCebnych postupoch, ako su
definované v nariadeni (ES) €. [.../Eurdpskeho parlamentu a Rady (Nariadenie o
liekoch na pokrokové lieCebné postupy)*].

*  Uwv.EUL[.1[...],s[...]«
Clanok 28

Zmeny a doplnenia smernice 2001/83/ES
Smernica 2001/83/ES sa meni a doplia takto:
(D) V ¢lanku 3 sa dopliia tento odsek 7:
,»7. Kazdy liek uréeny na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch, ako je

definované v nariadeni (ES) €. [.../Eurdpskeho parlamentu a Rady (Nariadenie o
liekoch uréenych na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch)*], ktory sa
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kompletne pripravi a aj pouZzije v nemocnici v stlade s lekdrskym predpisom pre
jednotlivého pacienta.

*  Uwv.EUL[.1[...],s[...]«
2) V ¢lanku 4 sa doplia tento odsek 5:

,»>. Téato smernica a vSetky nariadenia v nej uvedené neovplyvnia uplatiiovanie
vnutroStatnych pravnych predpisov zakazujucich alebo obmedzujucich pouzivanie
akéhokol'vek Specifického typu l'udskych alebo ZivociSnych buniek alebo predaj,
dodavku alebo pouzivanie liekov obsahujucich tieto bunky, pozostavajucich alebo
pochadzajiicich znich. Clenské $taty ozndmia prisluiné vnutrostatne predpisy
Komisii.*

3) V clanku 6 sa prvy pododsek 1 odseku 1 nahradza takto:

,Ziadny liek sa nesmie uviest’ na trh ¢lenského $tatu, pokial’ preit prislusné organy
tohto clenského Statu nevydali povolenie na uvedenie na trh v sulade s touto
smernicou, alebo pokial nevydali povolenie podla nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004*, citaj v suvislosti s nariadenim (ES) ¢.
[.../Europskeho parlamentu a Rady (Nariadenie o liekoch urenych na pouzitie
pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch)**].

* U.v. EUL 136, 30.4.2004, s. 1.

#*  U.v.EUL[...,[...],s. [...].«
Clanok 29

Prechodné obdobie
1. Lieky urc¢ené na pouzitie pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch, ktoré boli legalne
na trhu Spolocenstva v sulade s vnuatroStatnymi pravnymi predpismi alebo pravnymi

predpismi Spolo€enstva v ¢ase, ked’ toto nariadenie nadobudlo G¢innost’, sa uvedi do
suladu s tymto nariadenim najneskor do 2 rokov po tom, ako nadobudlo ucinnost’.

2. Odchylne od ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 297/95 sa agenture neplati ziaden
poplatok  za predlozené ziadosti o povolenie lieckov urCenych na pouzitie
pri pokrokovych lie€ebnych postupoch uvedenych v odseku 1.
Clanok 30

Toto nariadenie nadobuda G¢innost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Uplatiluje sa od [3 mesiace po nadobudnuti ucinnosti]
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo vsetkych Clenskych

Statoch.

V Bruseli [...]

Za Europsky parlament
predseda

Za Radu
predseda
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PRILOHA I
Body uvedené v ¢lanku 2 ods. 1 pism. ¢)

Bunky alebo tkaniva sa pokladajt za ,,upravené “, ak spinaju aspoti jeden z tychto bodov:

(M

2

3)

Bunky alebo tkaniva presli zadsadnou upravou tak, ze sa ich povodné biologické
vlastnosti, fyziologické funkcie alebo Strukturdlne vlastnosti dblezité pre planovanu
regeneraciu, upravu alebo ndhradu zmenili.

Tieto Gpravy sa nepovazuju za zasadné Gpravy:

— rezanie,

— mletie,

— tvarovanie,

— odstred’ovanie,

— namacanie v antibiotickych alebo antimikrobidlnych roztokoch,
— sterilizacia,

— oziarenie,

— separacia buniek, zahustovanie alebo purifikacia,
— filtrovanie,

— lyofilizacia,

— zmrazenie,

— kryokonzervacia,

— vitrifikécia.

Bunky alebo tkaniva nie su uréené na pouzitie na rovnaku zdkladnu funkciu alebo
funkcie v recipientovi ako v darcovi.

Bunky alebo tkanivd su sucastou kombinovaného lieku uréeného na pouzitie
pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch.
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PRILOHA II
Suhrn charakteristickvch vlastnosti vvrobku

1. Nazov lieku.
2. Zlozenie lieku:

2.1. vSeobecny opis vyrobku, v pripade potreby s vysvetlujicimi nékresmi
a obrazkami,

2.2. kvalitativne a kvantitativne zlozenie u¢innych latok a inych zloziek vyrobku,
ktorych znalost’ je rozhodujuca kvoli sprdvnemu pouzitiu, podavaniu alebo
implantacii vyrobku. Ak vyrobok obsahuje bunky alebo tkanivéa, poskytne sa
podrobny opis tychto buniek alebo tkaniv a ich Specificky povod.

3. Liekova forma.

4. Klinické udaje:
4.1. terapeutické indikacie,
4.2. davkovanie a podrobny navod na pouzitie, aplikaciu, implantaciu alebo
podavanie u dospelych a v pripade potreby u deti alebo iné osobitné typy l'udi, v
pripade potreby s vysvetl'ujucimi ndkresmi a obrazkami,
4.3. kontraindikacie,
4.4. osobitné upozornenia a opatrenia suvisiace s pouzivanim vratane kazdého
osobitného opatrenia, ktoré musia prijat osoby, ktoré¢ manipuluju s takymi
vyrobkami, alebo ich podavaji, alebo implantujii pacientom, spolu so vSetkymi
opatreniami, ktoré¢ musi prijat’ pacient,
4.5. interakcia s inymi liekmi a iné formy interakcii,
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 (symptémy, prva pomoc),

5. Farmakologické vlastnosti:
5.1. pripadne farmakodynamické a farmakokinetické vlastnosti,
5.2. predklinické bezpecnostné udaje.

6. Udaje o kvalite:

6.1. pripadne zoznam konzerva¢nych systémov a pomocnych latok,
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6.2. pripadne hlavné pripady nezlucitel'nosti,

6.3. doba pouzitel'nosti, v pripade potreby po rekonstiticii lieku alebo po prvom
otvoreni vnutorného obalu,

6.4. osobitné opatrenia suvisiace so skladovanim,

6.5. charakter a obsah nadoby a osobitného zariadenia na pouZzivanie, podavanie
alebo implanticiu,

6.6. pripadne osobitné opatrenia a ndvod na manipuléciu a likvidaciu pouzitého lieku
uréené¢ho na pouzitie pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch alebo odpadovych
materidlov pochadzajucich z takéhoto vyrobku.

7. Drzitel’ povolenia na uvedenie vyrobku na trh.

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

9. Datum prvého povolenia alebo obnovenia povolenia.

10. Datum revizie textu.
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PRILOHA III
OznacCovanie

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

(b) opis ucinnej latky (G¢innych latok) vyjadreny kvalitativne a kvantitativne a ak vyrobok
obsahuje bunky atkaniva, tak aj vyhldsenie ,,Tento vyrobok obsahuje bunky Tl'udského

/zivo¢isneho [podla vhodnosti] pdvodu* spolu s kratkym opisom tychto buniek alebo tkaniv a
ich $pecifického povodu,

(c) lickova forma,
(d) pripadne zoznam konzervacnych systémov a pomocnych latok,

(e) spOsob pouzivania, aplikicie, poddvania alebo implanticie a v pripade potreby cesta
podavania. V pripade potreby sa vynecha miesto, aby sa uviedla predpisana davka,

(f) osobitné varovanie, Ze liek sa musi uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti,

(g) kazdé osobitné varovanie nutné v pripade konkrétneho lieku,

(h) datum trvanlivosti zrozumitelnym spésobom (mesiac a rok, v pripade potreby den),
(1) pripadné osobitné opatrenia suvisiace so skladovanim,

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

(k) meno a adresa drzitel'a povolenia na uvedenie vyrobku na trh a v pripade potreby meno
zéastupcu, ktorého urci drzitel’, aby ho zastupoval,

(1) ¢islo povolenia na uvedenie lieku na trh,

(m) cislo vyrobnej Sarze, jedine¢né kody darcu a vyrobku, ako je uvedené v ¢lanku 8 ods. 2
smernice 2004/23/ES,

(n) v pripade liekov urCenych na autolégne pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch
jedine¢ny identifikator pacienta a vyhldsenie ,,Len na autologne pouzitie®.

34

SK



PRILOHA IV
Pribalovy letak

(a) na ucel identifikacie lieku urceného na pouzitie pri pokrokovych lieCebnych postupoch:
(1) nazov lieku urceného na pouzitie pripokrokovych lieCebnych postupoch a
oznacenie, Ci je liek ureny pre dojcata, deti alebo dospelych. VSeobecny ndzov sa

uvedie, ak vyrobok obsahuje iba jednu ucinnu latku a jej nazov je vymysleny nazov,

(11) terapeutickd skupina alebo typ posobenia pojmami, ktoré st pre pacienta jasne
zrozumitel'né,

(i11) ak vyrobok obsahuje bunky alebo tkaniva, poskytne sa podrobny opis tychto
buniek alebo tkaniv a ich $pecificky povod;

(b) terapeutické indikacie;

(c) zoznam informacii, ktoré¢ st potrebné pred uzitim alebo pouzitim lieku vratane:
(1) kontraindikacii,
(i1) prisluSnych opatreni stvisiacich s pouzivanim,

(ii1) foriem interakcie s inymi liekmi a inych foriem interakcie (napr. s alkoholom,
tabakom, potravinami), ktoré moézu ovplyvnit’ i¢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 dblezitd kvoli bezpe¢nému a Gcinnému
pouzivaniu lieku, a ktoré sa nachadzaju v pokynoch uverejnenych podla ¢lanku 65
smernice 2001/83/ES.

V zozname sa zohladnia tieZ osobitné podmienky pre niektoré Kkategorie
pouzivatel'ov, napr. deti, tehotné alebo dojCiace zeny, starych l'udi, osoby so
zvlastnymi patologickymi podmienkami);

(d) potrebné a bezné pokyny k spravnemu pouzivaniu, najma:
(i) davkovanie,

(i1) prehl'ad spdsobu pouzivania, aplikacie, podavania alebo implantacie a v pripade
potreby cesty podavania,

a pripadne, podl'a povahy vyrobku:

(ii1) frekvenciu podavania, v pripade potreby s ur¢enim vhodného ¢asu, kedy sa liek
moze alebo musi podat’,

(iv) dizku liegby v pripade, Ze je obmedzena,
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(v) pokyny v pripade predavkovania (napr. symptémy, prva pomoc),
(vi) informadcie pre pripad, Ze nebola uzita jedna alebo viac davok,

(vii) osobitné odporucanie v pripade potreby poradit’ sa s lekarom alebo lekarnikom s
cielom objasnenia pouzivania vyrobku;

(e) opis neziaducich ucinkov, ktoré sa moédzu vyskytnat pri beznom pouzivani lieku
a v pripade potreby pokyny pre takyto pripad; pacient musi byt vyslovne vyzvany, aby
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi oznamil kazdy neziaduci ucinok, ktory nie je uvedeny
v pribalovom letaku;
(f) odkaz na datum trvanlivosti vyznaceny na obale vratane:

(i) varovania pred pouzitim vyrobku po uvedenom datume,

(i1) pripadnych osobitnych pokynov na uchovavanie,

(iii) v pripade potreby varovanie pred niektorym viditeInymi znakmi znehodnotenia,

(iv) uplné kvalitativne a kvantitativne zlozenie,

(v) meno a adresa drzitel'a povolenia na uvedenie vyrobku na trh a pripadne meno
jeho zastupcu, ktorého urcil, aby ho zastupoval v ¢lenskych Statoch,

(vi) ndzov a adresa vyrobcu;

(g) datum poslednej revizie pribalového letaku.
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LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

Oblast’ politiky: Vnitorny trh (€lanok 95 Zmluvy o ES)
Cinnosti: Prislu$né oblasti politiky:

— zabezpecit’ vysoky stupen ochrany zdravia eurdopskym pacientom lieCenym prostrednictvom
pokrokovych liecebnych postupov;

— umoznit’ vyrobkom uréenym na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch pristup na trh
a fungovanie na vnutornom trhu v tomto sektore;

— podporit’ konkurencieschopnost’ medzi europskymi podnikmi v tejto oblasti, najma pokial’ ide
o malé a stredné podniky;

NAZOV OPATRENIA: NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY O LIEKOCH URCENYCH
NA POUZITIE PRI POKROKOVYCH LIECEBNYCH POSTUPOCH, KTORYM SA MENIi
A DOPLNA SMERNICA 2001/83/ES A NARIADENIE (ES) C. 726/2004

1. POLOZKA(POLOZKY) ROZPOCTU + HLAVICKA (HLAVICKY)

02 04 02 01 — Eurdpska agentira na hodnotenie liekov — dotécia podla hlav 1 a
2

02 04 02 01 — Europska agentura na hodnotenie liekov — dotécia podl'a hlavy 3

2. VSEOBECNE CiSELNE UDAJE
2.1. Celkové pridelené prostriedky na opatrenie (¢ast’ B):

Navrh ma dosah na EMEA, ale nie priamo na pridelené prostriedky na opatrenie
rozpoctu Spoloc¢enstva. Priloha obsahuje podrobny vypocet dosahu na EMEA.

2.2 Obdobie uplatiiovania:

Predpokladéd sa, ze navrhované nariadenie sa bude uplatiiovat’ od konca roka
2007. Dosah sa vypocital na roky 2008 - 2012; predpoklada sa, ze v roku 2007
bude dosah nepatrny.

2.3. Celkovy viacro¢ny odhad vydavkov:

ziaden (pozri odhadnuty dosah na EMEA v oddiele 10)
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24. Kompatibilita s finanénym programovanim a finan¢nou perspektivou

[X] Navrh moéze vyzadovat’ zmenu v pldnovani prislusnej vydavkovej kapitoly
vo finan¢nej perspektive.

2.5. Finan¢ny dosah na prijmy:

[X] Navrh nema zZiadne finan¢né dosledky na prijmy Spolocenstva

3. VLASTNOSTIROZPOCTU
Druh vydavkov Nové Prispevok Prispevky od Vydavkova
EFTA Ziadatel’skych kapitola vo
krajin finan¢nej
perspektive
Nepovinné | Diferencov | NIE ANO NIE ¢ 3 (1a)
ané
4. PRAVNY ZAKLAD

Zmluva o zalozeni Eur6pskeho spolocenstva, a najma ¢lanok 95,

nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 30. maja 2004, ktorym
sa stanovuju postupy Spolocenstva pri povol'ovani liekov na huméanne pouzitie a na
veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito lieckmi a ktorym sa zriad’uje
Eurdpska agentira pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s.1),

smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zakonnik Spolo€enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001,
s. 67, zmenena a doplnena U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 34),

nariadenie Rady (ES) €. 297/95 z 10. februdra 1995 o poplatkoch splatnych Europske;j
agentiire pre hodnotenie lickov (U.v. ES L 35, 15.2.1995, s. 1, zmenené a doplnené
nariadenim Rady (ES) &. 2743/98 zo 14. decembra 1998, U. v. ES L 345, 19.12.1998,
s.3 anariadenim Komisie (ES) ¢&.494/2003 z18.marca2003, U.v. EU L 73,
19.3.2003, s. 6, pozri aj KOM(2005)106).
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5.

OPIS A ZDOVODNENIE

5.1. Potreba zasahu zo strany Spolocenstva

5.1.1.  Sledovaneé ciele

Hlavnymi ciel'mi navrhu su:

zabezpeCit' vysoky stupen ochrany zdravia europskym pacientom lieCenym pomocou
vyrobkov ur¢enych na pouzitie pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch;

umoznit vyrobkom urenym na pouzitie pri pokrokovych lie€ebnych postupoch
pristup na trh;

podporovat’ konkurencieschopnost’ eurdpskych podnikov posobiacich v tejto oblasti;

poskytovat’ uplnu pravnu istotu.

Néavrh prispieva k trom strategickym cielom pravnych predpisov Spolocenstva tykajucich

sa liekov:

(4) zabezpeCit, aby verejné zdravie bolo primerane chranené v ramci celého
Spolocenstva;

%) podporovat’ dosiahnutie vnitorného trhu vo farmaceutickom sektore;

(6) zlepsit’ konkurencieschopnost’ vo farmaceutickom a biotechnologickom priemysle

Spolocenstva.

5.1.2.  Opatrenia prijaté v suvislosti s hodnotenim ex ante

Hodnotenie dosahu sa vykonalo nazaklade navrhu Komisie. Vychadza z tychto
skuto¢nosti:

skiisenosti s platnymi pravnymi predpismi EU tykajucimi sa liekov, zdravotnickych
pomocok a l'udskych tkaniv a buniek;

skusenosti s vyrobkami ur¢enymi na pouZitie pri génovej terapii a terapii somatickych
buniek v EMEA;

rozsiahle konzultacie so vSetkymi zainteresovanymi stranami,

dve stadie Institatu pre technologicky vyskum buducnosti (IPTS) o tkanivovom
inzinierstve s pouzitim I'udského tkaniva;

sktisenosti s pravnymi predpismi o 'udskych bunkéach, tkanivach a vyrobkoch
s bunkovym zakladom a s tkanivovym zakladom (HCT/Ps) v Spojenych Statoch
(USA); a
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— uverejnena literatura o regenerativnej medicine vo vSeobecnosti.

So vSetkymi zainteresovanymi stranami sa pri priprave navrhovaného nariadenia viedli
rozsiahle konzultacie. Sticastou tychto konzultacii boli:

— semindre a stretnutia za okrihlym stolom,
— rozhovory so zainteresovanymi stranami,
— verejné konzultacie prostrednictvom internetu.

Na ucel vylepSenia navrhu sa starostlivo zvazila spidtna védzba od vSetkych
zainteresovanych stran.

5.1.3.  Opatrenia prijaté po hodnoteni ex post.

Pokial’ ide o génovll terapiu aterapiu somatickych buniek, navrh sa zaklada
na skusenostiach s platnymi pravnymi predpismi tykajicimi sa liekov, zdravotnickych
pomocok a l'udskych tkaniv a buniek, na skiisenostiach s vyrobkami ur€enymi na pouzitie

pri génovej terapii aterapii somatickych buniek v EMEA, ako aj na skusenostiach
s pravnymi predpismi HCT/Ps v USA.

Pokial' ide o tkanivové inzinierstvo, zatial' neexistuje ramec Spolocenstva, ktory by
pokryval tieto vyrobky. Preto by sa hodnotenie ex-post nemohlo vykonat' na trovni
Spolocenstva. Do tivahy sa vSak vzali skisenosti nadobudnuté na narodnej Grovni, najméa
v Spojenom kralovstve, Franctuzsku a Nemecku, ktoré presli starostlivou analyzou.

5.2. Predpokladané opatrenia a dohody suvisiace so zasahom do rozpoctu
Dosiahnutie tychto cielov a vysledkov je l'ahko meratel'né, napriklad v stvislosti:

— spoctom Zziadosti o povolenie nauvedenie vyrobkov uréenych na pouzitie pri
pokrokovych lie¢ebnych postupoch na trh,

— s poctom ziadosti 0 podmienecné povolenia na uvedenie vyrobkov na trh,

— spoctom ziadosti o zrychlené¢ prehodnotenie ziadosti o povolenie na uvedenie
vyrobkov na trh,

— s poctom ziadosti o vedecké poradenstvo,
— s poctom ziadosti o uvedenie vyrobkov na trh, ktorym sa vyhovelo,
— s percentom ziadosti, ktoré podali MSP,

— s poctom ziadosti o Stidie uskuto¢nené po uvedeni vyrobku na trh, o plany po udeleni
povolenia a rizikové systémy riadenia a vysledky tychto planov.
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5.3. Implementacné metody

Nepriame centralizované riadenie, ktorym je povereny orgén zriadeny Spolocenstvami,
ako je uvedené v ¢lanku 185 financného nariadenia (EMEA).

6. FINANCNY DOSAH

— Navrhované nariadenie ma priame dosledky na Eurdpsku agenturu na hodnotenie
liekov. (Pozri cast’ 10).

— Pokrokové liecebné postupy predstavuju novy sektor, ktory sa v Eurdpe rychlo
rozvija. Preto vznikd pomerne Siroky priestor na d’alsi vyvoj. Regula¢ny ramec je len
jednym z faktorov, ktory ma vplyv na buducnost’ tejto oblasti. V tejto rychle sa
rozvijajlicej oblasti st dostupné len obmedzené nemenné informécie. Ciselné udaje
uvedené nizsie by sa preto mali pokladat’ len za odhady.

6.1. Celkovy finan¢ny dosah na ¢ast’ B — (pocas celého programového obdobia)
6.1.1. Financny zdasah
ziaden (pozri odhadnuty dosah na EMEA v oddiele 10)

6.1.2. Technicka a administrativna pomoc, vydavky spojené s podporou a vydavky
spojené s IT (viazané rozpoctové prostriedky)

ziadne (pozri odhadnuty dosah na EMEA v oddiele 10)

6.2. Vypocet nakladov na opatrenia v ¢asti B (v priebehu celého programového
obdobia)

ziadne (pozri odhadnuty dosah na EMEA v oddiele 10)

7. DOSAH NA PERSONALNE A ADMINISTRATIVNE VYDAVKY
7.1. Dosah na l'udské zdroje
ziaden (pozri odhadnuty dosah na EMEA v oddiele 10)
7.2. Celkovy finan¢ny dosah na 'udské zdroje
ziaden (pozri odhadnuty dosah na EMEA v oddiele 10)
7.3. Iné administrativne vydavky odvodené z opatrenia

ziadne (pozri odhadnuty dosah na EMEA v oddiele 10)
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8. NASLEDNE CINNOSTI A HODNOTENIE
8.1. Nasledné opatrenia

Vicsina vplyvov navrhu sa vyjadruje priamym meranim. Okrem toho sa v ¢lankoch 67 az
70 nariadenia (ES) ¢.726/2004 ustanovuju finan¢né ustanovenia pre rocnu pripravu,
realizaciu, monitorovanie a podavanie sprav o rozpo¢te EMEA vratane prijmov
z poplatkov, ktoré zaplatili podniky a ndkladov vzniknutych pri hodnoteni, dozore
anaslednom dozore nad lieckmi po udeleni povolenia. Zozbieraju sa vhodné
monitorovacie udaje o pokrokovych liecebnych postupoch v kontexte implementacie
tychto ¢lankov a ustanoveni tohto navrhu.

8.2. Opatrenia a schéma planovaného hodnotenia

EMEA bude prostrednictvom vyrocnych sprav kazdorocne poskytovat analyzu
skusenosti nadobudnutych ako vysledok uplatiiovania tohto nariadenia.

9. OPATRENIA NA BOJ PROTI PODVODOM

Eurdpska agentira na hodnotenie liekov ma osobitné mechanizmy a postupy na kontrolu
rozpoCtu. Spravna rada, ktorej Clenmi st zastupcovia Clenskych Statov, Komisie
a Europskeho parlamentu, prijima rozpocCet (Clanok 66 pism. f) nariadenia (ES)
€. 762/2004), ako aj interné finan¢né ustanovenia (¢lanok 66 pism. g)). Eurdpsky dvor
auditorov kazdoroc¢ne preskiima plnenie rozpoctu (¢lanok 68 ods. 3).

Ustanovenia nariadenia (ES) €. 1073/1999 Eurépskeho parlamentu a Rady z 25. maja
1999 tykajuce sa vySetrovani vykonavanych Eur6pskym uradom pre boj proti podvodom
(OLAF) sa na EMEA uplatituju bez obmedzenia. Rozhodnutie o spolupraci s OLAF sa
prijalo uz 1. jina 1999 (EMEA/D/15007/99).

Systém riadenia kvality, ktory uplatiluje agentura, nakoniec podporuje suvisly prieskum,
ktorého cielom je zabezpecit’, aby sa hladali spravne postupy a aby tieto postupy boli

vhodné a ucinné. Sucastou tohto procesu je niekolko internych auditov, ktoré sa
vykonaju kazdy rok.

10. PRILOHA: PODROBNY VYPOCET FINANCNEHO DOSAHU NAVRHU NA PRIJMY
A VYDAVKY EMEA

Uvod

V navrhu st uvedené rézne dosahy na EMEA, najma prostrednictvom:
(1)  vytvorenia nového vyboru a s nim stvisiacej infrastruktary,

2) novych ziadosti podanych formou centralizovaného postupu, za ktoré
ziadatelia musia zaplatit’ poplatok.
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Néklady stvisiace sbodom 1 sa daju odhadnit’ nazidklade analdgie s existujucimi
vybormi.

Néklady a prijmy stvisiace s bodom 2 je tazsie urcit’, ked’ze budu zavisiet’ od vonkajsich

faktorov (napr. rozvoj sektora, investicie rizikového kapitalu do danej oblasti, ...), ktoré
nespadaji do rozsahu posobnosti navrhu.
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Metodologia

Predpokladané prijmy

Poplatky, ktoré maja zaplatit' ziadatelia, s za beZznych okolnosti zalozené
na priemernych poplatkoch za rok 2004, ako stanovuje EMEA, a na nariadeni Rady
(ES) & 297/95% Inflacia sa nezohladniiuje. Miera uspesnosti pri povoleniach na
uvedenie vyrobkov na trh sa odhaduje na priblizne 80 %.

Uvadzajt sa rozne druhy sluzieb, ktoré poskytuje agentara (napr. hodnotenie ziadosti
o povolenie na uvedenie vyrobkov na trh, rozdiely, vedecké poradenstvo, atd’.).
RozliSuje sa medzi stanovenymi liekmi na ojedinelé ochorenia, na ktoré sa vzt'ahuju
dodatoné osobitné zlavy na poplatkoch® a inymi lieckmi. Poplatok za kontroly je
pausalny poplatok, ktory nezahfiia vydavky spojené s cestou.

Pri vypocte sa zohladituju osobitné zl'avy na poplatkoch a odklady pre MSP, ako je
stanovené v nariadeni Komisie, ktorym sa vykonéva ¢lanok 70 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 726/2004. Hlavné ustanovenia st tieto:

— odklad poplatku za ziadost o povolenie uviest vyrobok na trh do konca
hodnotiaceho obdobia; poplatok za ziadost podani vroku N sa takto
pripisuje k prijmom za rok N+1;

— 90 % zlava na poplatkoch za vedecké poradenstvo, poplatkoch za kontrolu
a poplatkoch za vedecké sluzby; zl'ava na poplatku za vedecké poradenstvo sa
vztahuje aj na podniky, ktoré nepatria medzi MSP;

— 100 % zl'ava na poplatky za administrativne sluzby;

— 100 % zlava na poplatky za vedecké poradenstvo a poplatky za vedecké
sluzby pri stanovenych liekoch na ojedinelé ochorenia;

— podmiene¢na vynimka na poplatky za povolenia na uvedenie vyrobkov
natrh: ak bolo poziadané o vedecké poradenstvo, ktoré sa vyuzilo
pred podanim ziadosti o povolenie na uvedenie vyrobkov na trh, poplatok
za tuto ziadost’ by bol splatny len v pripade pozitivneho vysledku.

Priemerna vyska poplatkov za vedecké sluzby sa odhaduje na 100 000 EUR.

Je mozné, Ze pocas prvych dvoch rokov sa niekol'ko Ziadosti bude musiet’ ohodnotit’
bezplatne. PoCet mdze byt rdzny, od 4 pri konzervativnom scenari (2008:2, 2009:2)
do 11 (2008:6; 2009:5) pri optimistickom scenari. Hodnotenie tychto ziadosti

38
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U.v. L35, 15.2.1995, s.1, zmenené a doplnené¢ nariadenim rady (ES) ¢&.2743/98
70 14. decembra 1998, U. v. ES L 345, 19.12.1998, s. 3 a nariadenim Komisie (ES) ¢. 494/2003
z 18. marca 2003, U. v. EU L73, 19.3.2003, s. 6. Pozri aj KOM(2005)106.

Pozri nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 zo 16. decembra 1999 o liekoch
na ojedinelé ochorenia (U. v. ES L 18, 22.1.2000, s.1) a http:/www.emea.eu.int.
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nepredstavuje prijmy, ale predstavuje ndklady (napr. platby spravodajcom, d’al$im
odbornikom, atd’.). Sluzby po udeleni povolenia stvisiace stymito ziadostami
predstavuju rovnaké prijmy a naklady ako iné ziadosti.

Predpokladané naklady
Tieto naklady predstavuju:

— naklady spojené s ¢lenstvom v CAT, ktoré sa predstavuji 750 EUR na ¢lena a na den,
2 dni na stretnutie a 11 stretnuti ro¢ne;

— néklady na sekretariat zalozené na pocte 1,5 az 2 spravcov zamestnanych na plny
uvdzok a 1,5 az 3 vysSSich asistentov na plny uvdzok. naklady spojené so
zamestnancami predstavuju bezny Standard EMEA vratane rézie;

— dodato¢né naklady na odbornikov na bdze ad-hoc v zavislosti od poctu a novosti
ziadosti, ktoré ma agentira prehodnotit’; ich vypocet vychadza zo sumy 750 EUR na
odbornika a na den, 2 dni na stretnutie a 11 stretnuti rocne;

— naéklady na riadenie stretnuti a nadklady spojené s konferencnymi sluzbami predstavuji
2500 EUR na den a stretnutie, 2 dni na stretnutie, 11 stretnuti za rok;

— naklady suvisiace s hodnotenim, t. j. platby spravodajcov a pomocnych spravodajcov
odhadnuté na 45 % celkovych prijmov za poplatky; to je v sulade s beznymi ndkladmi
na hodnotenie zainé typy liekov, ako stanovila EMEA na obdobie rokov 2003 —
2005%;

— néklady na vyvoj IT, databazy ainé naklady suvisiace s vedenim spisov a ich
uchovéavanim v agenture; v danom roku N sa tieto ndklady povazuju za proporcionalne
k (1+In(An/Ax-1)), priCom Ay je pocet povoleni na uvedenie vyrobkov na trh v roku N
a An.1 je pocet povoleni na uvedenie vyrobkov na trh v roku N-1;

— seminare EMEA, Skolenia a misie suvisiace s touto oblast'ou; na zaklade toho, ako
rychlo sa vyvija veda v tejto oblasti, tieto ndklady nemozu byt’ zanedbatel'né; odhaduje
sa 10 % narast za rok.

V roku 2007 by EMEA najradSej zaviedla pracovnu skupinu na pripravu prace
a postupov stanovenych v navrhu. Predpokladd sa, ze by si vyzadovala 1 spravcu
zamestnaného na plny tvdzok a 1 vysSieho asistenta na plny tivdzok, avsak len na zéklade
vnutornej reorganizacie. Tieto ndklady v roku 2007 sa preto pokladaji za zanedbatel'né.

40 Pozri tieZ prilohu 7 vyro¢nej spravy EMEA za rok 2004.
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Predpokladané scendre
Mozné je, Ze nastanu tri scenare (konzervativny, priemerny a optimisticky):

— Konzervativny scenar: oblast’ pokrokovych lie€ebnych postupov by sa rozvijala vel'mi
pomaly; MSP by ziadali vdc¢Sinou o vedecké poradenstvo, pricom by pocas prvych
troch rokov nepodali temer ziadne ziadosti o povolenie na uvedenie vyrobkov na trh.
Niekol’ko spisov by ziadatelia, ktori nepatria medzi MSP, predlozili agenture.

— Optimisticky scenar je zalozeny na exponencidlnom vyvoji v oblasti. Zna¢ny pocet
ziadosti, pokial’ ide o vedecké poradenstvo, ako aj povolenie na uvedenie vyrobkov na

trh, by podali ziadatelia, ktori patria medzi MSP, ako aj ziadatelia, ktori medzi MSP
nepatria.

— Priemerny scenar je zaloZeny na miernom vyvoji priemyslu. Stabilita by sa dosiahla
do rokov 2011 — 2012.

Vysledky

Vysledky su uvedené v grafe 1. Podrobné Ciselné udaje st uvedené v tabul’kach 1, 2 a 3.
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Graf 1: Pokrokové lie¢ebné postupy: prijmy - ndklady Os x predstavuje roky. Os y predstavuje rozdiel
medzi predpokladanymi prijmami andkladmi v eurdch. Uvedené tri scenare st zakreslené takto:
konzervativny (body v tvare trojuholnikov), priemerny (body v tvare Stvorcov) a optimisticky (okruhle
body).
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Ciselné idaje vyjadruju tieto skutoénosti:

— Pocas prvych troch rokov je celkovy finan¢ny dosah pri uvedenych troch scenaroch
negativny. To je v dosledku ndkladov vzniknutych v suvislosti s bezplatnym
hodnotenim Zziadosti do 2 rokov ,,prechodného obdobia®“ podla navrhu. Maximalny
ro¢ny deficit je znizeny na hodnotu nizSiu ako ~1,8 mil. EUR v roku 2008 ana
hodnotu nizs$iu ako 1,3 mil. EUR v rokoch 2009 a2010. V pripade optimistického
scenara sa rovnovaha dosiahne uz v roku 2010.

— Pocas rokov 2010 - 2012 zostava finan¢ny dosah pri konzervativnom scenari priblizne
-1 mil. EUR za rok. Pri optimistickom scenari sa dosah zvySuje z ~+250 000 EUR
predstavujucich prebytok v roku 2010 na ~+2,1 mil. EUR predstavujicich prebytok
v roku 2012. Pri priemernom scendri dosiahne finanény dosah rovnovéhu v roku 2011
a ustali sa na priblizne ~+250 000 EUR predstavujucich prebytok.

— Finan¢né stimuly stanovené v ndvrhu mézu mat’ vyznamny dosah na EMEA, ked’ze
pri vzniknutych nakladoch sa priamo nevytvaraji prijmy: 90 % zlava na vedecké
poradenstvo a dvojro¢né prechodné obdobie na bezplatné hodnotenie vyrobkov zo
strany EMEA, na ktoré bolo udelené povolenie pred nadobudnutim uc¢innosti tohto
nariadenia. Tieto dve opatrenia sa zdaju byt opodstatnené, ked’Ze:

— podporuju vyvoj tohto vznikajuceho sektora a tym aj vyvoj novych vyrobkov
a liecebnych postupov pre pacientov;

— umoznuju hladky prechod od sti€asného regulacného vzoru k tomu, ktory je
stanoveny v tomto nariadeni tym, ze pocas tohto obdobia zmieriiuji financny
tlak na ziadatel'ov.

— Bez ohl'adu na scenar finan¢ny dosah podla tohto navrhu nie je zanedbatelny. Preto
by sa mal vplnej miere zohladnit’ pri rozpoctovych postupoch pri preskiimani
prispevku Spolocenstva do EMEA za obdobie rokov 2008 — 2012. Tento dosah by sa
mal zohladnit’ nie samostatne, ale v SirSom kontexte spolu sinymi pravnymi
predpismi, ktoré mézu mat dosah narozpocet EMEA, napr. nariadenie Komisie,
ktorym sa vykondva ¢lanok 72 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.
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2008 2009 2010 2011 2012
Osobitné
Prijmy Poplatok zlavy na 'f’oéer 3 Finanény 'f’oéer 3 Financny f’or,"et i Finanény 'f’oéer 3 Financny f’or,"et . Finanény
poplatkoch a / dosah Ziadosti dosah Ziadosti dosah Ziadosti dosah Ziadosti dosah
odklady
Ziadosti z prechodného obdobia 232.000 bezplatne 4.0 0 4.0 0
Nové Ziadosti
MSP
Ziadosti 0 uvedenie na trh vyrobkov inych ako na ojedinelé
ochorenia 232.000 Odklad 1.0 0 1.0 0 3.0 0 4.0 0 5.0 0
Pozitivny vysledok 232.000 0% 0 +0 1.0 +232.000 1.0 +232.000 3.0 +696.000 3.0 +696.000
Negativny vysledok bez vedeckého poradenstva 232.000 0% 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0 1.0 +232.000
Negativny vysledok s vedeckym poradenstvom 232.000 100% 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0
Ziadosti o uvedenie vyrobkov na ojedinelé ochorenia na trh 116.000 Odklad 0 +0 0 +0 1.0 +0 1.0 +0 2.0 +0
Pozitivny vysledok 116.000 0% 0 +0 0 +0 0 +0 1.0 +116.000 1.0 +116.000
Negativny vysledok bez vedeckého poradenstva 116.000 0% 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0
Negativny vysledok s vedeckym poradenstvom 116.000 100% 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0
Rozdiely 50.000 0% 0 +0 2.0 +100.000 37 +183.333 5.4 +269.444 8.5 +424.537
Kontroly 17.400 90% 3.8 +6.525 4.0 +6.960 5.0 +8.700 6.5 +11.310 9.0 +15.573
Rocny poplatok 80.000 0% 0 +0 24 +192.000 4.8 +384.000 7.6 +608.000 12.4 +992.000
Vedecké poradenstvo
iné ako na ojedinelé ochorenia 52.200 90% 4.0 +20.880 10.0 +52.200 15.0 +78.300 18.0 +93.960 20.0 +104.400
na ojedinelé ochorenia 52.200 100% 2.0 +0 4.0 +0 4.0 +0 5.0 +0 5.0 +0
Vedecké sluzby
iné ako na ojedinelé ochorenia 100.000 90% 4.0 +40.000 6.0 +60.000 8.0 +80.000 12.0 +120.000 12.0 +120.000
na ojedinelé ochorenia 100.000 100% 0 +0 1.0 +0 3.0 +0 4.0 +0 4.0 +0
Administrativne sluzby 5.800 100% 0 +0 0 +0 1.0 +0 2.0 +0 3.0 +0
Ziadatelia, ktori nepatria medzi MSP
Ziadosti o uvedenie na trh vyrobkov inych ako na ojedinelé
ochorenia 232.000 0% 1.0 +232.000 1.0 +232.000 3.0 +696.000 5.0 +1.160.000 5.0 +1.160.000
Ziadosti o uvedenie vyrobkov na ojedinelé ochorenia na trh 116.000 0% 0 +0 0 +0 0 +0 2.0 +232.000 1.0 +116.000
Rozdiely 50.000 0% 0 +0 2.0 +100.000 3.7 +183.333 5.4 +269.444 8.5 +424.537
Kontroly 17.400 0% 1.0 +17.400 3.0 +52.200 3.9 +67.860 8.2 +142.158 8.5 +147.047
Rocny poplatok 80.000 0% 0 +0 24 +192.000 4.8 +384.000 7.6 +640.000 12.4 +992.000
Vedecké poradenstvo
iné ako na ojedinelé ochorenia 52.200 90% 4.0 +20.880 10.0 +52.200 15.0 +78.300 18.0 +93.960 20.0 +104.400
na ojedinelé ochorenia 52.200 100% 2.0 +0 2.0 +0 3.0 +0 3.0 +0 4.0 +0
Vedecké sluzby
iné ako na ojedinelé ochorenia 100.000 0% 5.0 +500.000 8.0 +800.000 10.0 +1.000.000 12.0 +1.200.000 13.0 +1.300.000
na ojedinelé ochorenia 100.000 0% 0 +0 2.0 +200.000 2.0 +200.000 3.0 +300.000 3.0 +300.000
Administrativne sluzby 5.800 0% 0 +0 0 +0 2.0 +11.600 3.0 +17.400 3.0 +17.400
Celkové prijmy (A) 837.685 2.271.560 3.587.427 5.937.677 7.261.894
Ziadosti 0 povolenie na uvedenie vyrobkov na trh 6 6 7 12 13
Udelené povolenia na uvedenie vyrobkov na trh 4.8 4.8 5.6 9.6 10.4
2008 2009 2010 2011 2012
Pocet Pocet Pocet Pocet Pocet
‘ ‘ zamestnanco Fil cny Fil cny Fil cny Fil cny
Néklady Néklady v na plny Dosah v na plny dosah’ v na plny dosah v na plny dosah’ v na plny dosah
uvézok uvézok uvézok uvézok avézok
Néaklady na hodnotenie (platby (pomocnym)
spravodajcom) -1.350.473 -2.319.750 -3.170.847 -4.442.376 -5.218.403
Vybor pre pokrokové liecebné postupy
Naklady na ¢lena CAT 31 -511.500 31 -511.500 31 -511.500 31 -511.500 31 -511.500
Naklady na sekretariat
Zamestnanci v administrative 150000 -225.000 -225.000 2.0 -300.000 2.0 -300.000 2.0 -300.000
Vy3$i asistenti 126000 -189.000 -189.000 2.0 -252.000 2.0 -252.000 3.0 -378.000
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Dodatoéné naklady na odbornikov -49.500 3 -49.500 3.5 -57.750 6.0 -99.000 6.5 -107.250
Riadenie stretnuti a konferenéné sluzby -55.000 -55.000 -55.000 -55.000 -55.000
Naklady na vyvoj IT a databazy -80.000 -80.000 -92.332 -142.099 -153.473
Seminare EMEA, $kolenia, misie -50.000 -55.000 -60.500 -66.550 -73.205
Celkové naklady (B) [ -2.510.473 | [ -3.484.750 | [ -4.499.929 | [ -5.868.525 | [ -6.796.831

I Celkovy dosah (A+B) -1.672.788 -1.213.190 -912.502 69 152 465.064 |

Tabulka 1: (Priemerny scenar) finanény dosah navrhu na EMEA. Finanéné &iselné tidaje st uvedené v eurach. Ciselné idaje st zaloZené len na predbeznych odhadoch.
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Tabulka 2: (Konzervativny scenar) finanény dosah navrhu na EMEA. Finanéné &iselné iidaje sii uvedené v eurach. Ciselné tidaje st zaloZené len na predbeZnych odhadoch.

2008 2009 2010 2011 2012
Osobitné
Prijmy Poplatok zlavy na Pocet Financ¢ny Pocet Finan¢ny Pocet Financ¢ny Pocet Financ¢ny Pocet Financ¢ny
platkoch a Ziadosti dosah Ziadosti dosah Ziadosti dosah Ziadosti dosah Ziadosti dosah
odklady
Ziadosti z prechodného obdobia 232.000 Bezplatne 2,0 0 2,0 0
Nové Ziadosti
MSP
Ziadosti o uvedenie na trh vyrobkov inych ako na ojedinelé
ochorenia 232.000 Odklad 0 0 0 0 1 0 1,0 0 1,0 0
Pozitivny vysledok 232.000 0% 0 +0 0 +0 0 +0 1,0 +232.000 1,0 +232.000
Negativny vysledok bez vedeckého poradenstva 232.000 0% 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0
Negativny vysledok s vedeckym poradenstvom 232.000 100% 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0 0,0 +0
Ziadosti o uvedenie vyrobkov na ojedinelé ochorenia na trh 116.000 Qdklad 0 +0 0 +0 1 +0 1,0 +0 1,0 +0
Pozitivny vysledok 116.000 0% 0 +0 0 +0 0 +0 1,0 +116.000 1,0 +116.000
Negativny vysledok bez vedeckého poradenstva 116.000 0% 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0
Negativny vysledok s vedeckym poradenstvom 116.000 100% 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0
Rozdiely 50.000 0% 0 +0 0,7 +33.333 1,6 +77.778 23 +114.815 3.2 +162.346
Kontroly 17.400 90% 1,5 +2.610 15 +2.610 1,5 +2.610 1,5 +2.610 1,5 +2.610
Rocny poplatok 80.000 0% 0 +0 0,8 +64.000 2,0 +160.000 32 +256.000 4.8 +384.000
Vedecké poradenstvo
iné ako na ojedinelé ochorenia 52.200 90% 2,0 +10.440 4 +20.880 8,0 +41.760 11,0 +57.420 14,0 +73.080
na ojedinelé ochorenia 52.200 100% 0 +0 1,0 +0 2,0 +0 2,0 +0 3,0 +0
Vedecké sluzby
iné ako na ojedinelé ochorenia 100.000 90% 3,0 +30.000 3,0 +30.000 5,0 +50.000 7,0 +70.000 7.0 +70.000
na ojedinelé ochorenia 100.000 100% 0 +0 +0 1,0 +0 1,0 +0 2,0 +0
Administrativne sluzby 5.800 100% 0 +0 0 +0 0 +0 1,0 +0 1,0 +0
Ziadatelia, ktori nepatria medzi MSP
Ziadosti o uvedenie na trh vyrobkov inych ako na ojedinelé
ochorenia 232.000 0% 0 +0 1,0 +232.000 1,0 +232.000 2,0 +464.000 3.0 +696.000
Ziadosti o uvedenie vyrobkov na ojedinelé ochorenia na trh 116.000 0% 0 +0 0 +0 0 +0 0,0 +0 0 0
Rozdiely 50.000 0% 0 +0 0.7 +33.333 1,6 +77.778 2,3 +114.815 3.2 +162.346
Kontroly 17.400 0% 0 +0 2,0 +34.800 2,0 +34.800 1.5 +26.100 3.0 +52.200
Rocny poplatok 80.000 0% 0 +0 0,8 +64.0000 2,0 +160.000 3.2 +256.000 4,8 +384.000
Vedecké poradenstvo
iné ako na ojedinelé ochorenia 52.200 90% 3,0 +15.660 5,0 +26.100 8,0 +41.760 10,0 +52.200 15,0 +78.300
na ojedinelé ochorenia 52.200 100% 0 +0 1,0 +0 1,0 +0 2,0 +0 3,0 +0
Vedecké sluzby
iné ako na ojedinelé ochorenia 100.000 0% 3,0 +300.000 4,0 +400.000 4,0 +400.000 5,0 +500.000 6,0 +600.000
na ojedinelé ochorenia 100.000 0% 0 +0 1,0 +100.000 1 +100.000 1,0 +100.000 1,0 +100.000
Administrativne sluzby 5.800 0% 0 +0 0 +0 0 +0 1,0 +5.800 2,0 +11.600
Celkové prijmy (A) 358.710 1.041.057 1.378.486 2.367.760 3.124.481
Ziadosti 0 povolenie na uvedenie vyrobkov na trh 2,0 3,0 3,0 4,0 5,0
Udelené povolenia na uvedenie vyrobkov na trh 1,6 2,4 2,4 3,2 4,0
2008 2009 2010 2011 2012
Pocet Pocet Pocet Pocet Pocet
‘ . zamestnanco Financ¢ny Financény Financ¢ny Finanény
Néklady Néklady v na plny Dosah v na plny dosahl v na plny dosah g v na plny dosahl v na piny dosah
uvézok uvézok avézok uvézok avézok
Naklady na hodnotenie (platby (pomocnym)
spravodajcom -607.995 -1.046.595 -1.443.715 -1.945.093 -2.546.726
Vybor pre pokrokové lie€ebné postupy
Naklady na ¢lena CAT 31,0 -511.500 31,0 -511.500 31,0 -511.500 31,0 -511.500 31,0 -511.500
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Naklady na sekretariat

Zamestnanci v administrative 150000 1,5 -225.000 5 -225.000 2,0 -300.000 2,0 -300.000 2,0 -300.000
Vy3Si asistenti 126000 1,5 -189.000 5 -189.000 2,0 -252.000 2,0 -252.000 3,0 -378.000
Dodato¢né naklady na odbornikov 1,0 -16.5000 5 -24.750 1,5 -24.750 2,0 -33.000 2,5 -41.250
Riadenie stretnuti a konferenéné sluzby -55.000 -55.000 -55.000 -55.000 -55.000
Néaklady na vyvoj IT a databazy -50.000 -70.273 -70.273 -90.490 -110.682
Seminare EMEA, $kolenia, misie -40.000 -44.000 -48.400 -53.240 -58.564
Celkové naklady (B) -1.694.995 | -2.166.118 | -2.705.638 | -3.240.323 | -4.001.722

Celkovy dosah (A+B) -1.336.285 -1.125.062 -1.327.153 -872.563 -877.241 |
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TabuPka 3: (Optimisticky scenar) finanény dosah navrhu na EMEA. Finanéné &iselné idaje sii uvedené v eurich. Ciselné iidaje st zaloZené len na predbeznych odhadoch.

2008 2009 2010 2011 2012
Osobitné
Prijmy Poplatok zlavy na vPoéet i Finanény VPoéet i Financ¢ny VPoEet ) Financ¢ny VPoEet i Financ¢ny VPoEet i Financ¢ny
poplatkoch a Ziadosti dosah Ziadosti dosah Ziadosti dosah Ziadosti dosah Ziadosti dosah
odklady
Ziadosti z prechodného obdobia 232.000 Bezplatne 6,0 0 5,0 0 0
Nové Ziadosti
MSP
Ziadosti o uvedenie na trh vyrobkov inych ako na ojedinelé
ochorenia 232.000 Odklad 2,0 0 2,0 0 4.0 0 7.0 0 7.0 0
Pozitivny vysledok 232.000 0% 0 +0 2,0 +464.000 1,0 +232.000 3.0 +696.000 6,0 +1.392.000
Negativny vysledok bez vedeckého poradenstva 232.000 0% 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0 1,0 +232.000
Negativny vysledok s vedeckym poradenstvom 232.000 100% 0 +0 0 +0 1,0 +0 1,0 +0 0 +0
Ziadosti 0 uvedenie vyrobkov na ojedinelé ochorenia na trh 116.000 Odklad 0 +0 1,0 +0 1,0 +0 2,0 +0 3,0 +0
Pozitivny vysledok 116.000 0% 0 +0 0 +0 1,0 +116.000 1,0 +116.000 2,0 +232.000
Negativny vysledok bez vedeckého poradenstva 116.000 0% 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0
Negativny vysledok s vedeckym poradenstvom 116.000 100% 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0
Rozdiely 50.000 0% 0 +0 3,7 +183.333 7.7 +386.111 10,8 +538.426 15,3 +765.355
Kontroly 17.400 90% 6,0 +10.440 6,0 +10.440 3.8 +6.525 6.8 +11.745 7.5 +13.050
Rocny poplatok 80.000 0% 0 +0 4.4 +352.000 10,0 +800.000 15,2 +1.216.000 22,8 +1.824.000
Vedecké poradenstvo
iné ako na ojedinelé ochorenia 52.200 90% 8,0 +41.760 15,0 +78.300 20,0 +104.400 25,0 +130.500 30,0 +156.600
na ojedinelé ochorenia 52.200 100% 3,0 +0 5,0 +0 6,0 +0 8,0 +0 10,0 +0
Vedecké sluzby
iné ako na ojedinelé ochorenia 100.000 90% 5,0 +50.000 8,0 +80.000 9,0 +90000 13,0 +130.000 14,0 +140.000
na ojedinelé ochorenia 100.000 100% 1,0 +0 2,0 +0 3,0 +0 5,0 +0 7,0 +0
Administrativne sluzby 5.800 100% 0 +0 0 +0 2,0 +0 3.0 +0 4.0 +0
Zi ia, ktori nepatria medzi MSP
Ziadosti o uvedenie na trh vyrobkov inych ako na ojedinelé
ochorenia 232.000 0% 3.0 +696.000 5.0 +1.160.000 7.0 +1.624.00 8.0 +1.856.000 7.0 +1.624.000
Ziadosti o uvedenie vyrobkov na ojedinelé ochorenia na trh 116.000 0% 0 +0 1,0 +116.000 1,0 +116.000 2,0 +232.000 2,0 +232.000
Rozdiely 50.000 0% 0 +0 3,7 +183.333 7.7 +386.111 10,8 +538.426 15,3 +765.355
Kontroly 17.400 0% 23 +39.150 45 +78.300 7.0 +121.800 10,0 +174.000 10,0 +174.000
Rocny poplatok 80.000 0% 0 +0 4.4 +352..000 10,0 +800.000 15,2 +1.216.000 22,8 +1.824.000
Vedecké poradenstvo
iné ako na ojedinelé ochorenia 52.200 90% 8,0 +41.760 15,0 +78.300 18,0 +93.960 22,0 +114.840 25,0 +130.500
na ojedinelé ochorenia 52.200 100% 2,0 +0 4,0 +0 6,0 +0 7,0 +0 8,0 +0
Vedecké sluzby
iné ako na ojedinelé ochorenia 100.000 0% 7.0 +700.000 10,0 +1.000.000 12,0 +1.200.000 13,0 +1.300.000 13,0 +1.300.000
na ojedinelé ochorenia 100.000 0% 1,0 +100.000 2,0 +200.000 4.0 +400.000 4.0 +400.00 5,0 +50.000
Administrativne sluzby 5.800 0% 0 +0 1,0 +5.800 2,0 +11.600 3,0 +17.400 5,0 +29.000
Celkové prijmy (A) 1.679.110 4.341.807 6.488.507 8.687.337 11.333.860
Ziadosti 0 povolenie na uvedenie vyrobkov na trh 11,0 14,0 13,0 19,0 19,0
Udelené povolenia na uvedenie vyrobkov na trh 8,8 11,2 10,4 15,2 15,2
2008 2009 2010 2011 2012
Pocet Pocet Pocet Pocet Pocet
zamestna zamestna A zamestn A zamestn A zamestn A
Néklady Néklady ncov na Dosah ncov na Flganc;: Y ancov na Flganc;: Y ancov na Flganc;: Y ancov na Flganc;: Y
plny plny osal plny osal piny osal piny osal
avézok uvézok avézok avézok avézok
Néklady na hodnotenie (platby (pomocnym)
spravodajcom -2.336.288 -3.829.935 -4.849.413 -6.531.976 -7.683.304
Vybor pre pokrokové lie¢ebné postupy
Naklady na ¢lena CAT 31.0 -511.500 31.0 -511.500 31.0 -511.500 31.0 -511.500 31.0 -511.500
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Naklady na sekretariat

Zamestnanci v administrative 150000 1.5 -225.000 1.5 -225.000 2.0 -300.000 2.0 -300.000 2.0 -300.000
Vy3Si asistenti 126000 1.5 -189.000 1.5 -189.000 2.0 -252.000 2.0 -252.000 3.0 -378.000
Dodato¢né naklady na odbornikov 4.0 -66.000 5.1 -84.000 4.7 -78.000 6.9 -114.000 6.9 -114.000
Riadenie stretnuti a konferenéné sluzby -55.000 -55.000 -55.000 -55.000 -55.000
Néaklady na vyvoj IT a databazy -100.000 -124.116 -114.918 -158.528 -158.528
Seminare EMEA, $kolenia, misie -70.000 -77.000 -84.700 -93.170 -102.487
Celkové naklady (B) -3.552.788 | [ -5.095.551 | -6.245.531 | [ -8.016.174 | [ -9.302.820

Celkovy dosah (A+B) -1.873.678 -753.745 242.977 671.163 2.031.040 |
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