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SPRAVA KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU A RADE

v stlade s ¢lankom 25 nariadenia Eurdopskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1349/2007 o
liekoch na inovativnu lieCbu, ktorym sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES a
nariadenie (ES) ¢. 726/2004

(Text s vyznamom pre EHP)

Uvobp

Vedecky pokrok priniesol novy typ liekov zalozenych na génovej terapii, somaticke;j
bunkovej terapii a tkanivovom inzinierstve. Na ustanovenie spolo¢ného rdmca na
uvadzanie tzv. liekov na inovativnu lie¢bu na trh bolo v roku 2007 prijaté nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1394/2007 o liekoch na inovativnu lieCbu
(dalej len ,,nariadenic ATMP)".

Cielom nariadenia ATMP je zabezpecit' vysokl troveit ochrany l'udského zdravia,
ako aj volny pohyb liekov na inovativnu lie¢bu v EU. Zakladom tohto nariadenia je,
7e povolenie na uvedenie na trh sa musi ziskat’ eSte pred uvedenim liekov na
inovativnu lieCbu na trh. Naopak, povolenie na uvedenie na trh sa moze poskytnut’
iba vtedy, ak sa po uskutocneni vedeckého hodnotenia kvality, Uc¢innosti a
bezpeénosti preukéaZe, ze vyhody prevazuji nad rizikami. Ziadost' o povolenie na
uvedenie na trh sa musi predlozit’ Europskej agenttre pre lieky (d’alej len ,,agentira®)
a konecné rozhodnutie prijme Komisia. Tymto postupom sa zabezpecuje, Ze tieto
vyrobky posudzuje $pecializovany organ (Vybor pre inovativnu lie¢bu, d’alej len
,,CAT®) a ze povolenie na uvedenie na trh plati vo vietkych &lenskych statoch EU.

Nariadenim ATMP bola agenttira splnomocnena davat’ vedecké odporacania, pokial
ide o to, ¢i by sa mal urcity vyrobok povazovat’ za liek na inovativnu liecbu (d’alej
len ,klasifikacie®). Okrem toho sa nim poskytol aj novy nastroj, tzv. postup
certifikacie, navrhnuty ako stimul pre malé a stredné podniky (d’alej len ,,MSP*),
ktoré sa podiel’ali na prvych fazach vyvoja liekov na inovativnu liecbu, ale chybali
im zdroje na klinické skuSanie. Potvrdenie, ze kvalita a predklinické aspekty vyvoja
su v stulade s prisluSnymi regulaénymi poziadavkami, malo konkrétne pomoct’
malym a strednym podnikom pritiahnut kapitdl a ulah¢it’ prenos vyskumnych
¢innosti na subjekty so schopnost'ou uviest’ lieky na trh.

Nariadenie ATMP sa uplatituje od 30. decembra 2008. V pripade liekov na
inovativnu lie¢bu, ktoré v ase prijatia nariadenia uZ boli na trhu EU, sa viak po¢ita s
prechodnym obdobim. Konkrétne v pripade génovej terapie a somatickej bunkove;j
terapie bolo potrebné¢ dosiahnut’ sulad s uvedenym nariadenim do 30. decembra
2011, v pripade vyrobkov pripravenych metdodou tkanivového inZinierstva bolo
potrebné dosiahnut’ stilad s novymi poziadavkami do 30. decembra 2012.

Prostrednictvom tejto spravy vypracovanej v stlade s ¢lankom 25 nariadenia ATMP
Komisia skiima situaciu v oblasti lieckov na inovativnu liecbu v EU a analyzuje vplyv
uvedeného nariadenia na inovativnu liecbu. Sprava zohl'adiiuje vysledky verejnych

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o liekoch na
ingvativnu liecbu, ktorym sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U. v.
EU L 324, 10.12.2007, s. 121).
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konzultacii o uplatiovani nariadenia ATMP, ktora vykonali utvary Komisie (d’alej
len ,,verejné konzulteicie“).2

VYSKUMNE A VYVOJOVE CINNOSTI ZAMERANE NA INOVATIVNU LIECBU vV EU:
SUCASNY STAV

V oblasti inovativnej lie¢by prebieha v EU vyznamna vyskumna &innost. V
databaze klinického skusania liekov v Eurdpskej unii® bolo v priebehu rokov 2004 —
2010 zaznamenanych az 250 roznych liekov na inovativnu liecbu.

Vicsina vyskumu inovativnej liecby sa uskutociuje v malych podnikoch a
subjektoch, ktoré funguji na neziskovej baze. Takmer 70 % zadavatel'ov klinického
skasania liekov na inovativnu liecbu v datab4ze klinického skuSania liekov v
Eurépskej unii teda pochadza z radov neziskovych organizacii alebo MSP; velké
farmaceutické spolocnosti predstavuju menej nez 2 % vSetkych zadavatelov.
Podobne aj vicsinu ziadosti o vedecké poradenstvo na CAT predlozili MSP (pozri
oddiel 3.5).

Premietnutie vyskumnych aktivit do liekov dostupnych pre pacientov je vSeobecne
narocné. Len maly zlomok molekul skimanych ako potencidlne lieky nakoniec
ziska povolenie na uvedenie na trh. VacSine skumanych molekal sa z roéznych
dovodov nepodari dostat’ ani do fazy testovania na l'udoch (napr. preto, lebo
predpokladana cinnost’ molekuly alebo mechanizmus ucinku sa nepotvrdi, alebo
predklinické Studie ukazu, Ze bezpecnostny profil nie je vyhovujici). Okrem toho sa
odhaduje, ze v priemere menej ako $tvrtina molekul, ktoré sa testuji pri klinickom
skuSani, ziska povolenie na uvedenie na trh.  Cesta od identifikacie u¢innej latky k
povoleniu na uvedenie lieku na trh méze zvycajne trvat’ viac ako desat’ rokov.

Vzhl'adom na osobitosti inovativnej liecby sa musia subjekty vyvijajice lieky na
inovativnu lieCbu vysporiadat’ s dal$imi problémami. Napriklad premenlivost’
zdrojovych materidlov stazuje dokazovanie homogenity vyrobku. Malé objemy,
ktoré st bezne k dispozicii a ich kratky ¢as pouZzitel'nosti (od niekol'kych hodin do
niekol’kych dni), rozsiahlejSie testovanie takmer vylucuju. Okrem toho sa nemusi
vzdy dat’ realizovat’ randomizované kontrolované klinické skuSanie, napriklad ak si
podavanie prislusného lieku vyzaduje chirurgicky zakrok (t. j. védc¢Sina vyrobkov
pripravenych metodou tkanivového inZinierstva), alebo ak nie je dostupnd
alternativna liecba.

Vyvoju liekov na inovativhu lieCbu navySe brani aj skutocnost, Ze vyskumni
pracovnici obvykle nemaji primerané financovanie a znalosti v oblasti regulacie na
to, aby sa dokézali GspeSne zorientovat’ v oblasti postupov udel'ovania povoleni na
uvedenie na trh. Na druhej strane neistota tykajuca sa navratnosti investicii
investorov vyrazne odradzuje.

PREHLAD UPLATNOVANIA NARIADENIA ATMP Vv OBDOBIi OD 1. JANUARA 2009 DO
30.JUNA 2013

Nariadenie ATMP je dolezitym krokom na ochranu pacientov pred lieCbou
nevhodnou z vedeck¢ho hl'adiska. Okrem toho vytvorilo spoloény ramec na
hodnotenie inovativnej liecby v EU.

http://ec.europa.eu/health/files/advtherapies/2013_05_pc_atmp/2013_04_03_pc_summary.pdf.
Databaza vsetkych klinickych skusani, ktoré sa zacali v EU po 1. maji 2004.


http://ec.europa.eu/health/files/advtherapies/2013_05_pc_atmp/2013_04_03_pc_summary.pdf
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Stale sa nachddzame len v pociatocnych fazach vyvoja inovativnej liecby a len
Styrom liekom na inovativnu lie¢bu bolo udelené povolenie na uvedenie na trh.
Ovela intenzivnejSia ¢innost Vyboru pre inovativnu liecbu v oblasti vedeckého
poradenstva a klasifikécie, ako aj vysoky pocet klinického skusania tykajiceho sa
liekov na inovativnu lie¢bu su vsak signadlom, ze ide o dynamicky vyskumny sektor.

Specializovany orgin a upraveny regulacny ramec

Vytvorenie Vyboru pre inovativnu liecbu (CAT) podla ustanovenia ¢lanku 20
nariadenia ATMP bolo hlavnym milnikom pri uplatiiovani tohto nariadenia. V
tomto vybore je zdruzenych niekol’ko najlepsich dostupnych expertov v ramci EU na
posudenie kvality, bezpec¢nosti a u€innosti liekov na inovativnu liecbu. Svoje prvé
zasadnutie mal v januari 2009. Okrem toho bola v novembri 2010 zriadené spolo¢na
skupina medzi CAT a notifikovanymi orgdnmi pre zdravotnicke pomocky ako
poradenské skupina pre CAT v oblasti kombinovanych liekov na inovativnu lie¢bu®.

Nariadenie ATMP opravnilo Komisiu prijat’ Specifické poziadavky tykajice sa
obsahu ziadosti o povolenie na uvedenie na trh, spravnej vyrobnej praxe, spravnej
klinickej praxe, a vysledovatel'nosti liekov na inovativnu liecbu. Zmena casti IV
prilohy k smernici 2001/83/ES prijata 14. septembra 2009 upravila niektoré
poziadavky z hladiska obsahu Ziadosti o povolenie na uvedenie liekov na inovativnu
lie¢bu na trh’. Okrem toho sa od 31. januara 2013 uplatiiuje revidované usmernenie o
spravnej vyrobnej praxi, ktoré obsahuje osobitné¢ Upravy pre lieky na inovativnu
lietbu °. Stale viak pokratuje proces prijatia osobitnych poziadaviek tykajucich sa
dobrej klinickej praxe a vysledovatelnosti, pretoze na lepSie pochopenie druhu
pozadovanych tprav sa povazuje za potrebné ziskat’ d’alsie skiisenosti’.

Osobitné ustanovenia upravujlice postup certifikacie boli prijaté nariadenim Komisie
(ES) &. 668/2009 z 24. jila 2009°.

Povolenia na uvedenie na trh

Agenture bolo do 30. jina 2013 predlozenych desat’ Ziadosti o povolenie na uvedenie
liekov na inovativnu liecbu na trh. P&t z nich sa tykalo vyrobkov, ktoré boli uz
predtym na trhu EU.

Z desiatich zZiadosti o povolenie na uvedenie na trh boli Styri tspeSne ukoncené a
Komisia im udelila povolenie na uvedenie na trh:

- Chondrocelect, vyrobok pripraveny metodou tkanivového inZinierstva uréeny
na napravu symptomatickej poruchy chrupavky femoralneho kondylu kolena v
pripade dospelych’;

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2010/12/WC500099532.pdf.

Smernica Komisie 2009/120/ES, ktorou sa meni a dopliia smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva o humannych liekoch, pokial’ ide o lieky na
inovativnu liecbu (U. v. EU L 242, 15.9.2009, s. 3).
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-4/vol4-an2_2012-06_en.pdf.

Niektoré odporucania tykajuce sa spravnej klinickej praxe v pripade lickov na inovativnu liecbu vsak uz
utvary Komisie zverejnili (http://ec.curopa.ecu/health/files/eudralex/vol-10/2009 11 _03_guideline.pdf).

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 668/2009, ktorym sa vykonava nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady

(ES) ¢. 1394/2007, pokial’ ide o hodnotenie a certifikaciu tdajov o kvalite a neklinickych udajov
tykajucich sa liekov na inovativnu lie¢bu vyvinutych mikropodnikmi a malymi a strednymi podnikmi
(U.v.EUL 194, 25.7.2009, s. 7).

Povolenie na uvedenie na trh udelené na zaklade rozhodnutia Komisie C (2009) 7726 z 5. oktoébra 2009.
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- Glybera, lick na génovu terapiu urceny pre dospelych pacientov s diagnézou
familiarny deficit lipoproteinovej lipazy (LPLD), ktoré trpia vaZznymi alebo
viacerymi zachvatmi pankreatitidy napriek obmedzeniam tykajiacim sa
prijimania tukov vo vyzive'’;

- MACI, kombinovany liek na inovativnu lie¢bu ur¢eny na napravu
symptomatickych hlbokych defektov chrupavky kolena (stupen IIT a IV
modifikovanej Outerbridgovej stupnice) s velkostou 3 az 20 cm” v pripade
dospelych pacientov s vyvinutou kostrou."’

- Provenge, liek na somaticki bunkovu terapiu urceny na liecbu
asymptomatického alebo minimélne symptomatického metastatického (iného
ako visceralneho) kastracne rezistentného karcindému prostaty v pripade
dospelych muzov, ktorym este nebola klinicky indikovana chemoterapia'.

Naopak, Styri ziadosti o povolenie na umiestnenie na trh neboli Gspesné. Jedna z
tychto ziadosti sa tykala vyrobku, ktora bol na trhu uz pred nadobudnutim G¢innosti
nariadenia ATMP.

Dve ziadosti o povolenie na uvedenie na trh hodnotil CAT 30. juna 2013.
Klasifikacie

CAT dostal 87 ziadosti a do 30. juna 2013 vydal 81 odporagani". Takmer polovica
vSetkych prijatych Ziadosti o klasifikdciu pochadza od MSP a d’alSich 15 % Ziadosti
pochadza z neziskového sektoru. Ziadosti o klasifikiciu z velkych farmaceutickych
spolo¢nosti tvorili priblizne 5 % z celkového poctu Ziadosti.

Certifikacia

Do 30. juna 2013 boli agenture predlozené len tri Ziadosti o certifikiciu. Dve
ziadosti sa tykali vyluéne kvality udajov, zatial’ Co tretia ziadost' sa tykala kvality
a neklinickych udajov. CAT udelil certifikat vo vSetkych troch pripadoch.

Vedecké poradenstvo

Do 30. jina 2013 poskytla agentura vedecké poradenstvo v oblasti liekov na
inovativnu lie¢bu v 93 pripadoch; poradenstvo sa tykalo 65 réznych vyrobkov. Viac
ako 60 % ziadosti o vedecké poradenstvo predlozili MSP a dalSich 6 % bolo z
akademického prostredia.  Ziadosti z velkych farmaceutickych spolo¢nosti
predstavovali menej ako 10 % vSetkych Ziadosti.

Okrem toho je potrebné poznamenat’, ze sedem z desiatich ziadatelovo povolenie na
uvedenie na trh predtym poziadalo o vedecké poradenstvo.

Povolenie na uvedenie na trh udelené na zaklade rozhodnutia Komisie C (2012) 7708 z 25. oktobra
2012.

Povolenie na uvedenie na trh udelené na zaklade rozhodnutia Komisie C (2013) 4190 z 27. jiina 2013.
Povolenie na uvedenie na trh udelené na zaklade rozhodnutia Komisie C (2013) 5841 zo 6. septembra
2013.

V pripade zvySnych Siestich ziadosti postup klasifikacie pokracuje.
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4.1.
4.1.1

4.1.2

ANALYZA

Prinos nariadenia ATMP pre verejné zdravie by sa mal merat’ z dvoch aspektov: 1)
miera dostupnosti novych liekov na inovativnu liecbu v EU; a 2) miera ucinnosti a
bezpecnosti povolenych liekov na inovativnu liecbu.

Aj ked ni¢ nenasvedCuje tomu, Ze by poziadavky nariadenia ATMP neboli
dostatone robustné na zabezpeCenie dobrej kvality, ucinnosti a bezpecnosti
registrovanych liekov, je potrebné zvazit, ¢i vysoku uroven ochrany verejného
zdravia, ktord mala byt dosiahnuta tymto nariadenim, neoslabi uvddzanie vyrobkov,
ktoré vykazuju vlastnosti lickov na inovativnu lie¢bu uvadzanych na trh mimo ramca
nariadenia ATMP (napr. v ramci regulacného ramca, ktory sa tyka tkaniv a buniek,
zdravotnickych pomocok, alebo inych).

Okrem toho je potrebné zvazit, €i existuje priestor na to, aby bolo pacientom
dostupnych viac liekov na inovativnu liecbu.

Vplyv nariadenia ATMP na dostupnost’ existujicich liekov na inovativnu liecbu
Inovativna liecba, ktord bola v EU dostupnd pred nariadenim ATMP

Je tazké ziskat’ presné tidaje o pocte liekov na inovativnu liecbu, ktoré boli na trhu
EU pred nadobudnutim uc¢innosti nariadenia ATMP. Ciastocne sa to da vysvetlit

vnutornymi problémami spojenymi s uplatiovanim definicie ,liek na inovativnu
liecbu (pozri oddiel 4.3).

Clenské $taty oznamili 31 liekov na inovativnu lie¢bu, ktoré boli zikonne na trhu EU
pred nadobudnutim G&innosti nariadenia ATMP'*. K tomuto udaju sa musi
pristupovat’ opatrne, ked’Ze na jednej strane mohol byt ten isty vyrobok ozndmeny
viac ako jednym ¢lenskym Statom, a na strane druhej nie vsetky Clenské Staty boli
schopné podat’ takéto ozndmenie. Dokonca ani v pripade ¢lenskych Statov, ktoré toto
oznamenie podali, nie je vylucené, ze oznamené udaje nie su Uplné, pretoze niektoré
vyrobky mohli byt uvadzané na trh ako tkanivd/bunky alebo zdravotnicke pomdcky
napriek tomu, Ze mali potencial spadat’ pod definiciu lieckov na inovativnu liecbu.

Je potrebné poznamenat’, ze mnohé Clenské Staty uviedli, Ze pred nadobudnutim
ucinnosti nariadenia ATMP neboli na ich uzemi dostupné Ziadne lieky na inovativnu
liecbu , pricom nedostupnost’ tychto vyrobkov bola beznejSia v menSich Clenskych
Statoch.

Inovativna liecbu po nadobudnuti ucinnosti nariadenia ATMP

Nizky pocet Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh, ktory agentira dostala (pozri
oddiel 3.2), naznaCuje, ze vyznamny pocet subjektov vyvijajucich lieky na
inovativnu liecbu, ktoré boli na trhu pred nadobudnutim ¢innosti nariadenia ATMP,
nepoziadalo o povolenie na uvedenie na trh.

Podl'a udajov oznamenych ¢lenskymi $tatmi bolo do aprila 2012 udelenych priblizne
60 vynimiek z povinnosti ziskat' povolenie na uvedenie na trh pred uvedenim
inovativnej lie¢by na trh'>. Vynimky boli udelené podl'a ¢lanku 3 ods. 7 smernice
2001/83 (tzv. ,,nemocni¢na vynimka‘®), ako aj podl'a inych ustanoveni smernice,
najmi &lanku 5'.

Zdruzené udaje z prieskumov EMA v rokoch 2007 a 2009.
http://ec.europa.eu/health/files/advtherapies/2013_05_pc_atmp/07_2 pc_atmp 2013.pdf.

Clanok 5 ods. 1 smernice 2001/83 stanovuje, Ze ¢lensky §tat moze vyiat’ spod ustanoveni tejto smernice
lieky doddvané s dobrym umyslom na zéklade nevyziadanych objednavok, sformulovanych v stlade so
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Z toho vyplyva, ze vplyv nadobudnutia u¢innosti nariadenia ATMP na dostupnost’
liecby, ktora bola k dispozicii uz predtym, je v praxi tazkeé stanovit’:

Na jednej strane sa znacny pocet existujucich liekov na inovativnu liecbu nadalej
pouziva aj bez povolenia na uvedenie na trh na zdklade vynimky udelenej ¢lenskymi
Statmi (nemocni¢nd vynimka alebo ing).

Na strane druhej vicSina liekov na inovativnu liecbu, ktoré ozndmili ¢lenské Staty
ako lieky uvedené na trh na ich tzemi pred nadobudnutim uc¢innosti nariadenia
ATMP, patrila do skupiny vyrobkov obsahujucich chondrocyt (16 z celkového poctu
31). Kedze povolenie na uvedenie na trh podl'a nariadenia ATMP plati vo vsetkych
Clenskych §tatoch a vzhladom na to, Ze pre vyrobky obsahujice chondrocyt boli
udelené dve povolenia na uvedenie na trh, uplatiiovanie nariadenia ATMP by mohlo
viest' k $ir§iemu pokrytiu izemia EU tymito vyrobkami.

Nemocni¢na vynimka

Nariadenie ATMP dava ¢lenskym S$tditom pravomoc povolit’ pouzivanie na mieru
vyrobenych liekov na inovativnu lieCbu, ktoré sa pripravia na nerutinnom zéklade
bez povolenia na uvedenie na trh, za predpokladu, Ze vyrobok je urceny pre
individudlnych pacientov v nemocnici s vyhradnou odbornou zodpovednostou
praktického lekara'’. Tato tzv. nemocni¢na vynimka si vyZaduje uplatiiovanie
vnutrostatnych poziadaviek na kvalitu, vysledovatelnost a dohl'ad nad liekmi
rovnocennych s poziadavkami, ktoré sa uplatiiuji pri povolenych liekoch.

Nemocni¢na vynimka umoziuje pacientom ziskat liek na inovativnu liecbu za
kontrolovanych podmienok v pripadoch, ked’ nie je dostupny iny povoleny liek.
Okrem toho ulah¢uje vyskum a vyvoj v oblasti inovativnej lieCby v neziskovych
organizacidch (napr. vysokych Skolach a nemocniciach) a moéze byt cennym
nastrojom na ziskanie informacii este pred podanim ziadosti o povolenie na uvedenie
na trh.

Skusenosti ziskané po nadobudnuti ucinnosti tohto nariadenia vSak naznacuju
moznost hrozby, ze prili§ rozSirené vyuzivanie nemocni¢nej vynimky mdze
ziadatel'ov o povolenie na uvedenie na trh odradit. Konkrétne lieky na inovativnu
liecbu s tymto povolenim celia vys$Sim vyvojovym a prevadzkovym nakladom nez
lieky na inovativhu liecbu , ktoré su dostupné prostrednictvom nemocnicnej
vynimky, ked’Zze povolenie na uvedenie na trh je spojené s prisnejSimi poziadavkami
na Udaje a povinnostami, ktoré treba splnit po uvedeni tychto liekov na trh.
Subjekty vyvijajice ATMP ziadajuce povolenie na uvedenie na trh st preto v
konkuren¢nej nevyhode oproti tym, ktoré tieto vyrobky uvadzaji na trh
prostrednictvom nemocni¢nej vynimky.

Ak by sa nemocni¢néd vynimka stala beznym spésobom uvadzania inovativnej lieCby
na trh, malo by to Skodlivé dosledky pre verejné zdravie. Po prvé, klinické skusanie
ostava hlavnym spdsobom ziskavania spolahlivych informécii o uCinnosti a
bezpecnosti lieku a systematické podavanie zlozitych liekov pacientom bez
prislusného klinického skisania mdze byt pre pacientov nebezpecné. Po druhé, zber
udajov o ucinnosti a bezpecnosti liecby by bol vazne oslabeny, ked’Ze na kazdom
mieste by sa ziskavali informécie len o malom pocte pacientov a neuskutocnil by sa
prenos informacii organom iného ¢lenského Statu, v ktorom by sa ten isty druh

Specifikaciami opravneného odborného zdravotnickeho pracovnika pre individudlneho pacienta, za
ktorého je tento pracovnik priamo osobne zodpovedny.
Cléanok 28 ods. 2 nariadenia ATMP, ktorym sa zmenil ¢lanok 3 smernice 2001/83.
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vyrobku mohol pouzivat' aj v ramci nemocni¢nej vynimky. Okrem toho by tato
liecba nebola dostupna pre vSetkych pacientov v ramci celej EU.

Je preto dolezit¢ najst rovnovahu medzi potrebou zabezpecit, aby lieky na
inovativnu lie¢bu boli pacientom dostupné az po tom, ¢o bola primeranym sposobom
preukdzand ich kvalita, uc¢innost’ a bezpecnost’, a potrebou ul'ah¢it’ rychly pristup k
novym druhom liecby v pripade v pripade dosial neuspokojenych zdravotnych
potrieb.

Nedostatok harmonizacie, pokial’ ide o podmienky poZadované ¢lenskymi $tdtmi na
uplatiiovanie tejto vynimky, bol jednym z problémov identifikovanych pocas
verejnych konzultacii. Prax suvisiaca s touto vynimkou sa v jednotlivych ¢lenskych
Statoch velmi lisi, ¢iasto¢ne z dovodu rozdielnych pristupov, pokial’ ide o vyznam
slova ,,nerutinny. Napriklad, zatial' ¢o v niektorych ¢lenskych Statoch s fixnym
maximalnym poctom pacientov je pojem ,nerutinny” uzko vymedzeny, v inych
¢lenskych Statoch neexistuji Ziadne obmedzenia a vynimka sa uplatiiuje v zavislosti
od jednotlivych pripadov.

Objasnenie podmienok, za ktorych je mozné udelit nemocni¢nti vynimku, a
poziadaviek spojenych s touto vynimkou by mohlo prispiet’ k zlepSeniu fungovania
vnutorného trhu v oblasti inovativnej liecby. V tejto stivislosti by sa mala primerana
pozornost venovat oznamovaniu vysledkov, najmd negativnych vysledkov, aby
pacienti neboli zbyto¢ne vystavovani nebezpecnej/neti¢innej liecbe.

K d’al$im otazkam, ktorym by dodato¢né objasnenie pomohlo, patria:

— tloha odchylnych ustanoveni smernice 2001/83/ES, okrem nemocni¢nej vynimky
(najma jej ¢lanku 5 ods. 1), v kontexte liekov na inovativnu liecbu, a

— uloha udajov ziskanych vdaka uplatneniu nemocni¢nej vynimky v kontexte
ziadosti o povolenie na uvedenie na trh.

Rozsah posobnosti uvedeného nariadenia a Kklasifikacia liekov na inovativnu
liecbu
Rozsah nariadenia ATMP

Za liek na inovativnu liecbu sa povazuju tri druhy liekov: génova terapia, somaticka
bunkova terapia a vyrobky pripravené metodou tkanivového inzinierstva. Posudenie,
do ktorej ztychto kategorii patri konkrétny vyrobok, moze zahfiiat’ komplexné
vedecké posudky. Konkrétne je tazké odpovedat’ na otdzku, ¢i sa ma manipulacia so
zivym materidlom posudzovat ako podstatna. Aj otdzka, ¢i maju bunky alebo
tkaniva plnit’ rovnakt funkciu u darcu ako u prijemcu, méze byt v niektorych
pripadoch zlozita (napr. material z kostnej drene).

Skusenosti ziskané pri uplatiovani definicie r6znych kategoérii liekov na inovativnu
lie¢bu Vyborom pre inovativnu lie€bu naznacujl, ze niektoré aspekty definicie by sa
mohli eSte viac objasnit, aby sa zabezpecila vysSia zhoda pravnych definicii s
vedeckou realitou.

Okrem toho pri inovativnej lieCbe ako oblasti charakterizovanej rychlym vedeckym
napredovanim je nevyhnutné nepretrzite prehodnocovat’ definicie génovej terapie,
somatickej bunkovej terapie a vyrobkov pripravenych metéodou tkanivového
inzinierstva. Zacinaju sa objavovat’ nové inovativne vyrobky, ktoré nie s zretelne
vymedzené existujucimi ustanoveniami. Napriklad vyvoj zariadeni, ktoré umoznuju
zber buniek alebo tkaniv, ich spracovanie v uzavretom prostredi aich spétna
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injek¢nu aplikaciu do darcu v ramci toho istého postupu, vyvolava otdzky, ako by
mali byt’ takéto postupy regulované (najmé v pripade nehomologického pouzitia).

Klasifikacia

Coraz viac inovaénych biologickych vyrobkov vykazuje vlastnosti, ktoré by mohli
potencialne spadat’ pod rézne regulacné rezimy (napr. lieky, zdravotnicke pomocky,
kozmetické vyrobky alebo tkanivad a bunky). Jasnost’ rezimu uplatnitel'na na nové
vyrobky je nevyhnutnou podmienkou pre dosiahnutie primeranej Urovne ochrany
verejné¢ho zdravia. NavySe subjekty vyvijajice ATMP potrebuji jasné pochopenie
regulacného ramca, ktory sa bude uplatiovat’ na ich vyrobky, aby sa mohol proces
vyvoja prisposobit’ prislusnym poziadavkam.

Zaznamenali sa vSak pripady, v ktorych prislusné organy ¢lenskych statov pri otazke,
¢i mozno vyrobok povazovat' za liek na inovativnu lie¢bu, dospeli k odliSnym
zaverom. Rozdiely tykajuce sa klasifikacie liekov na inovativnu liecbu, ktoré
existuju v ramci EU, boli jednym z problémov identifikovanych podas verejnych
konzultacii, ktoré zorganizovali tvary Komisie v ramci pripravy tejto spravy.

Moznost’, Ze ten isty vyrobok bude vramci EU podliehat réznym poziadavkam,
znamena, ze uroven ochrany verejného zdravia je rézna v zavislosti od miesta
bydliska pacienta. Moznost’, Ze ten isty vyrobok moéze byt uvedeny na trh podla
rdznych regula¢nych rezimov, je neziaduca nielen z hl'adiska verejného zdravia, ale
oslabuje aj stimuly na vyvoj lieckov na inovativnu liecbu. Po prvé, neistota v
suvislosti s trhovym potencidlom vyrobku odradza investicie. Po druhé, rozdielne
zatriedenie rovnakého vyrobku narGiSa hospodarsku sutaz medzi subjektmi
vyvijajucimi takéto lieky. A napokon, uplathovanie rdznych regula¢nych
poziadaviek v ramci celej EU brani volnému pohybu tychto vyrobkov.

Nariadenie ATMP ulozilo agenture tulohu poskytnit vedecké odporucania na
klasifikaciu inovativnej lieCby. Toto poradenstvo sa poskytuje zdarma a je
nezavazne.

Mechanizmus klasifikacie ustanoveny v nariadeni ATMP ukazal svoje dve silné
stranky: Po prvé, centralizované hodnotenie zaistuje jednotné stanovisko v celej EU
a poskytuje istotu. Po druhé, skuto¢nost, ze sa sluzba poskytuje bezplatne,
podnietila malé podniky, aby tento mechanizmus vyuzivali (pozri oddiel 3.3). Podl'a
nazoru Komisie je to pozitivny vysledok, pretoze moze pomdct’ pri usili navrhnat
proces vyvoja tychto vyrobkov v ranej faze tak, aby sa maximalizovali ich Sance
ziskat’ povolenie na uvedenie na trh.

Stucasny mechanizmus klasifikacie vSak vykazuje aj urcité nedostatky. Po prvé,
zaver Vyboru pre inovativnu lieCbu (CAT), ze vyrobok patri do kategorie lieckov na
inovativnu lieCbu, nemusi uznat’ vyrobca lieku, ktory sa rozhodne uviest' tento
vyrobok na trh bez toho, aby ziskal tdaje o €innosti a bezpecnosti a/alebo bez toho,
aby spial poziadavky tykajuce sa kvality a dohl'adu nad liekmi, ktoré su typické pre
lieky. Dalsie obmedzenie sii¢asného systému spo¢iva v tom, Ze prisluiné organy
Clenskych $tatov nebudi mat” moznost vyziadat' si ndzor CAT, ak sa stretnu s
otazkou, ¢i mozno niektory vyrobok povazovat’ za liek na inovativnu lieCbu.
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PoZiadavky na udelenie povolenia na uvedenie liekov na inovativnu liecbu na
trh

Vseobecné pripomienky

Nariadenie ATMP sa opiera o postupy, koncepcie a poziadavky urcené pre chemické
lieky. Lieky na inovativnu liecbu vSak vykazuji vyrazne odlisné charakteristiky.
Okrem toho, sa vyskum v oblasti inovativnej liecby na rozdiel od chemickych liekov
vykonava predovsetkym v akademickych institiiciach, neziskovych organizaciach a v
malych a strednych podnikoch, ktoré maji len obmedzené finanéné zdroje a ¢asto nie
st v pdsobnosti regulacného systému, ktory upravuje lieky.

Smernica Komisie 2009/120/ES stanovuje prispdsobené poziadavky na informaécie,
ktoré ziadatelia musia predlozit’ pri ziadosti o povolenie na uvedenie lieku na
inovativnu liecbu na trh. Na urcenie miery kvality a rozsahu neklinickych a
klinickych tidajov sa planuje aj moznost’ uplatiiovat’ pristup zalozeny na riziku.

Verejné konzulticie vSak naznacili priklon k nazoru, Ze by sa mala uplatiiovat
dodatocna flexibilita, najmd v oblasti kvality, s cielom zabezpecit’, aby poziadavky
tykajuce sa Ziadosti o uvedenie na trh nélezite zohladinovali vedecky pokrok a
Specifické vlastnosti liekov na inovativnu liecbu. Tento nazor zastavali respondenti
zastupujuci vyrobné odvetvie, pacientov, nemocnice, akademick(l obec a neziskové
organizacie.

Okrem moznych Specifickych uprav poZziadaviek na udaje o kvalite alebo
ucinnosti/bezpecnosti bol predlozeny navrh, aby sa preskimali aj alternativne
pristupy na zniZenie regulacnych nakladov, vd’aka comu bude mozné nastartovat
inovativnu lieCbu.  Niekol'ko respondentov preto vo verejnych konzulticidch
navrhlo, aby sa zaviedlo povolenie na uvedenie na trh udelené na ziklade
obmedzenych udajov, ktoré sa bude pouzivat len v obmedzenom rozsahu, najma v
pripadoch dosial’ neuspokojenych zdravotnych potrieb. Udaje ziskané pri pouzivani
v obmedzenom rozsahu by sa mohli nésledne pouZzit' na rozsirené udelovanie
povoleni na uvedenie na trh, az kym sa tento postup nestane Standardnym postupom
udel’ovania povoleni.

Pripad autologovych liekov na inovativau liecbu

V pripade autolégového vyrobku sa bunky/tkaniva zbieraji od pacienta, nasledne sa
upravuju alebo expanduju a nakoniec sa dopravia spit’ do organizmu toho istého
pacienta. Vstupna surovina (t. j. bunky/tkaniva) je pre kazdého pacienta ina, v
dosledku ¢oho ma vyrobny proces tychto vyrobkov v porovnani s inymi liekmi
osobitné vlastnosti.

Avsak nie vSetky autolégové vyrobky cCelia pri vyrobe rovnakym problémom. V
tejto suvislosti je vhodné rozliSovat dva rdzne scendre. Na jednej strane su tu
autolégové vyrobky, pri ktorych sa bunky/tkaniva pacienta dopravia do
farmaceutickej spolo¢nosti a konecny liek sa doru¢i spat do nemocnice na
implantaciu/vstreknutie injekciou tomu istému pacientovi. Prikladom takychto
autologovych liekov na inovativnu liecbu st Chondrocelect, MACI a Provenge, ktoré
ziskali centralizované povolenie na uvedenie na trh. Na druhej strane existuju
pripady, ked sa bunky/tkanivd pacienta spracivaji v nemocnici (napr.
prostrednictvom zdravotnickych pomocok, ktor¢ su vyvinut¢é na oddelovanie
(separaciu) buniek a ich spracovanie), a nasledne ich znovu podaji tomu istému
pacientovi.
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Niektori respondenti vo verejnych konzultaciach dospeli k zaveru, Ze autologové
lieky na inovativnu liecbu by sa nemali regulovat’ ako lieky. Aj ked’ by sa tymto
pristupom znizili ndklady na vyvoj spojené s pouzivanim tychto vyrobkov, potreba
zabezpecit’ primeran(l Urovenl ochrany verejného zdravia by podl'a ndzoru Komisie
mala prevazit nad ekonomickymi dévodmi.

Regulaciou tychto vyrobkov ako liekov sa zabezpeci, Ze vyvéazenost' ich rizika a
prinosu povazuje nezavisly a Specializovany organ za pozitivnu, ze na lieCbu
pacientov sa nadviaze v d’alSich fazach a ze s trvajucimi U¢inkami liecby sa budu
modct’ oboznamit’ zdravotnicki pracovnici (nielen z hladiska bezpecnosti, ale aj
ucinnosti).

Je vSak dolezité, aby boli poziadavky, ktoré sa vztahuji na autoldogové vyrobky,
primerané a prisposobené ich Specifickym vlastnostiam. Poziadavka, aby autologové
vyrobky vyrobené v nemocnici pred podanim pacientovi spinali poziadavky na
kvalitu a vyrobu S$tandardizovanych chemickych liekov, by prakticky zabréanila
vyvoju tohto druhu liecby, pretoze na kazdu liecbu by sa vyzadovalo osvedcenie o
uvol'neni Sarze a od kazdej nemocnice by sa vyzadovalo povolenie na vyrobu.

Pripad kombinovanych liekov na inovativnu liecbu

Kombinovany liek na inovativnu liecbu je liek na inovativnu liecbu, ktory obsahuje
zivotaschopné bunky alebo tkanivd a ktory obsahuje jednu alebo viacero
zdravotnickych pomocok ako integralnu(-e) sti¢ast'(-ti). Ku kombinovanym liekom
na inovativnu lie¢bu patria aj lieky na inovativnu liecbu obsahujuce nezivotaschopné
bunky alebo tkaniva, ak je posobenie buniek alebo tkaniv v 'udskom tele primérna v
porovnani s pésobenim tejto pomocky.

Podla stcasnych pravidiel vypractiva vedecky posudok kombinovaného lieku na
inovativnu lie¢bu Vybor pre inovativnu liecbu (CAT). Pokial’ v§ak ide o pomocky,
agentira by sa mala spolahnut’ na posudok notifikovanych organov (ak je k
dispozicii). Ak takyto posudok notifikované organy neposkytni, agentira je v
zé4sade povinna o nom konzultovat’, pokial’ CAT nestanovi, Ze takato konzultacia nie
je potrebna.

Verejné konzultacie naznacili, Ze separatne hodnotenia tejto zdravotnickej pomocky
a lieku sa vSeobecne vnimaji ako nadmerna zataz, ak sa tdto pomdcka nepredava
samostatne. Zasada jedného hodnotenia liekov na inovativnu liecbu (Vyborom pre
inovativnu lie¢bu) v pripadoch, ked’ je pomdcka integralnou sucast’ou vyrobku (t. j.
vSetky kombinované lieky na inovativnu lieCbu) ma preto silntt podporu. Verejné
konzultacie okrem toho naznacili, Ze zainteresované strany maji tazkosti s
pochopenim interakcie medzi agentirou a notifikovanymi organmi v praxi.

Bolo identifikované aj riziko, ze sucasny ramec nabada subjekty vyvijajuce lieky
pouzivat’ radSej zdravotnicke pomdcky, na ktoré sa uz udelila licencia (aj ked’ na iné
pouzitie nez by bolo pouzitie v pripade kombinovaného lieku na inovativnu liecbu),
nez vyvijat’ nové, lepSie zacielené pomocky. Takéto konanie modze byt sposobené
dojmom, ze vyber pomocky s ozna¢enim CE ul’ah¢i regula¢ny postup.

Postup pri udelovani povolenia na uvedenie lieku na trh

Nariadenim ATMP sa vyzaduje, aby sa ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
tykajtce sa inovativnej lieCby predkladali agentire. Do ich vedeckého hodnotenia sa
zapoji az pat vyborov. Konkrétne:
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i)  CAT posudi ziadost o povolenie na uvedenie na trh a poskytne svoje
stanovisko Vyboru pre lieky na humanne pouzitie (d’alej len ,,CHMP*);

i)  CHMP prijme stanovisko, ktoré poskytne Komisii;

ii1)  Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (d’alej len ,,PRAC*) poskytne
CHMP odporucania v oblasti dohl'adu nad liekmi;

iv)  Pediatricky vybor (d’alej len ,,PDCO*) zasiahne pri otdzkach stvisiacich s
povinnostami ulozenymi podl'a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) &. 1901/2006'%; a

v)  Vybor pre lieky na ojedinelé ochorenia (d’alej len ,,COMP*) poskytuje vedecké
stanoviskd Komisii v otazkach, ktoré stvisia s uplatiovanim stimulov
tykajucich sa ojedinelych ochoreni (tento vybor je preto zapojeny len vtedy, ak
chce ziadatel ziskat’ status ojedinelého ochorenia).

Stcasny postup vydavania povoleni na uvedenie na trh sa v praxi ukazal ako zlozity
a je komplikovany aj pre potencidlnych Ziadatelov, ktorymi su zvycCajne subjekty
mimo posobnosti centralizovaného postupu povoleni na uvedenie na trh. Verejné
konzultacie v tejto suvislosti naznacili, Ze postup hodnotenia liekov na inovativnu
liecbu v agentire sa vnima ako prili§ tazkopadny, najmd pre MSP a neziskové
organizacie.

Stru¢ne povedané, zo sktsenosti ziskanych od nadobudnutia Uc¢innosti nariadenia
ATMP vyplyva, Ze existuje priestor na zefektivnenie postupu na hodnotenie liekov
na inovativnu lieCbu. Zjednodusenie tohto postupu by bolo nielen prinosom pre
perspektivnych ziadatelov, ale zabezpecilo by sa nim ddokladné hodnotenie tychto
zlozitych vyrobkov a jasné rozdelenie zodpovednosti v rdmci agentury v suvislosti s
touto tlohou.

Certifikacia

Certifikacia kvality a neklinickych udajov agentiirou bola novym néstrojom, ktorého
cielom bolo pomoct’ MSP prildkat’ investicie/ziskat’ prostriedky na vyvoj liekov na
inovativnu lieCbu. Podobne ako pri zniZeni, ktoré sa tykalo vedeckého poradenstva,
zaviedla agentira 90 % zniZzenie poplatku pre Ziadosti o certifikdciu prelozené
malymi a strednymi podnikmi'®.

Velmi nizky pocet prijatych ziadosti o certifikdciu je vSak neuspokojivym
vysledkom. Slabé vyuzivanie postupu certifikacie sa da ciastocne vysvetlit
vyli¢enim nekomerénych subjektov z certifikaného programu.  RozSirenie
kategorie ziadatel'ov, ktori by mohli podéavat’ ziadosti o certifikaciu, by preto mohlo
pomoct’ zvysit’ hodnotu tohto néstroja.

Z vysledkov verejnej konzultacie a zistovania vykonavaného Eurdpskou agenturou
pre lieky (EMA)™ okrem toho vyplyva, Ze hodnota certifikicie by sa mohla zvysit
uskuto¢nenim niektorych zmien, napriklad objasnenim suvislosti medzi certifikaciou
a postupom vyddvania povoleni na uvedenie na trh alebo rozsirenim programu
certifikacie na pokrytie ostatnych casti dokumentacie (t. j. klinické aspekty).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1901/2006 o liekoch na pediatrické pouzitie, ktorym

sa meni a dopiia nariadenie (EHS) ¢. 1768/92, smernica 2001/20/ES, smernica 2001/83/ES a nariadenie
(ES) &. 726/2004, (U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1.).
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document library/Other/2013/07/WC500146978.pdf.
http://www.ema.europa.cu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/02/WC500138476.pdf.
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Vedecké poradenstvo

Pri usili zabezpecit, aby boli vyvojové aktivity navrhnuté o najlepSie, ¢im sa
maximalizuju Sance ziskat povolenie na uvedenie na trh, je dolezité vcasné
nadviazanie kontaktov medzi subjektmi vyvijajicimi lieky na inovativnu lieCbu a
organmi.  Pochopenie vyvoja poziadaviek, ktoré st potrebné na preukdzanie
ucinnosti a bezpecnosti vyrobku, v pociatocnom S$tadiu je obzvlast dolezité pre
subjekty vyvijajuce lieky, ktoré nie st oboznamené s postupmi udel'ovania povolenia
na uvedenie na trh.

Ako stimul, ktory ma subjekty vyvijajice lieky na inovativnu liecbu motivovat’ do
diskusii o vyvoji ich vyrobkov s agentirou, sa v nariadeni ATMP ustanovuju vyrazné
znizenia poplatkov v pripade ziadosti o vedecké poradenstvo. V pripade MSP
predstavuje toto zniZenie az 90 %.

Velky pocet ziadosti o vedecké poradenstvo prijatych agenturou v posudzovanom
obdobi v ramci tejto spravy je pozitivhym vyvojom, ktory moéze prispiet k
uspesnému premietnutiu vyskumu do liekov. Obzvlast dblezitou je skutoCnost’, ze
vécSina Ziadosti o vedecké poradenstvo pochadza od MSP (pozri oddiel 3.5). Toto
vyrazné znizenie pre MSP sa preto osved¢ilo ako Géinné.

Naopak, vyli€enie niektorych neziskovych organizacii z programu stimulov v oblasti
poplatkov bolo na verejnych konzultacidch identifikované ako nespravne. Nizke
percento Ziadosti o vedecké poradenstvo z akademického prostredia (6 %) naznacuje,
ze znizenie poplatku podobne ako v pripade MSP by mohlo vyskumnych
pracovnikov pracujucich v akademickom prostredi (alebo inom neziskovom
prostredi) podnietit’ k tomu, aby agenttru ziadali o vedecké poradenstvo.

Stimuly v oblasti poplatkov tykajuce sa Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
a povinnosti vyrobcov po uvedeni na trh

Poplatky spojené so Ziadostou o povolenie na uvedenie na trh a aktivitami po
uvedeni na trh (pocas prvého roka po udeleni povolenia) sa pre MSP a nemocnice
znizili o 50 %, ak v suvislosti s prislusSnym liekom na inovativnu lie€bu existoval
zaujem verejného zdravia. Tieto zniZenia poplatkov vSak boli casovo obmedzené a
nebudu sa d’alej uplatiovat’.

Je tazké vyvodit vSeobecné zavery o vplyve tychto stimulov v oblasti poplatkov,
pretoze v Case ich platnosti boli udelené len dve povolenia na uvedenie na trh. Vo
vSeobecnosti v§ak moézu byt naklady spojené s aktivitami po uvedeni vyrobku na trh
znacné, najmé ak sa ulozi vel’ky pocCet povinnosti po uvedeni na trh. Tieto naklady
si malé podniky nemo6zu dovolit’, najmé nie v ¢ase, kym dany liek nedokaze vytvarat’
prijmy (t. j. do dosiahnutia dohody vnutrostatnych organov, ktoré si zodpovedné za
postupy preplacania).

ZAVER

Inovativna liecba ma potencial byt vyznamnym prinosom pre pacientov. Stale vSak
existuje vela nezndmych a preto je dolezité zaviest primerané kontroly s cielom
vyhntt sa Skodlivym ddsledkom pre verejné zdravie.

Nariadenie ATMP chrani pacientov tym, ze vyzaduje, aby sa lieky na inovativnu
lie¢bu podrobili nezavislému preskiimaniu najlep§imi dostupnymi expertmi v EU
podla vysokych noriem kvality, G¢innosti a bezpecnosti eSte predtym, ako bude
vyrobok spristupneny pacientom.
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Prili§ naro¢né poziadavky by vSak mohli mat na zdravie obyvatel'stva nepriaznivy
vplyv, pretoze by mohli zabrénit' vzniku uc€innej liecby v pripadoch dosial
neuspokojenych zdravotnych potrieb. Regulacia v tejto oblasti by mala prispiet’ k
vytvoreniu podmienok, ktoré umoznia vznik novych liekov, pricom zabezpecia
vysoku uroven ochrany verejného zdravia. Rovnako je dolezité, aby sa regulacny
ramec prisposobil rychlemu vedeckému pokroku.

7w

Na zaklade skusenosti ziskanych po nadobudnuti ucinnosti nariadenia ATMP je
mozné identifikovat’ niekol’ko moznosti, ako pomoct’ premietnut’ vyskum do vzniku
liekov na inovativnu lie¢bu dostupnych pre pacientov v celej EU, pricom sa zachova
vysoka uroven ochrany verejného zdravia. Medzi ne patri:

— objasnenie rozsahu posobnosti nariadenia ATMP prostrednictvom doladenia
sucasnych definicii liekov na inovativnu lieCbu a uvaZovania o vhodnom
regulaénom ramci pre nové inovaéné produkty, z ktorych mnohé nie st
obsiahnuté existujicimi ustanoveniami,

— zvazenie opatreni, vdaka ktorym sa uz nebudi objavovat’ rozdiely v
klasifikacii liekov na inovativnu liecbu v EU,

—  objasnenie podmienok uplatiovania nemocni¢nej vynimky, ako aj ulohy
udajov z nich ziskanych v suvislosti s postupmi udelovania povoleni na
uvedenie na trh,

— prehodnotenie poziadaviek na povolenie liekov na inovativnu lie¢bu s cielom
zabezpecit', aby boli uplatnitelné poziadavky primerané a dobre prisposobené
Specifickym vlastnostiam tychto liekov, pricom osobitny ohl'ad by sa mal brat’
na autolégové vyrobky,

— zefektivnenie postupov na udel'ovanie povoleni na uvedenie na trh,

—  predlzenie certifikacného postupu a objasnenie stvislosti medzi certifikaciou a
postupom udel’'ovania povoleni na uvedenie na trh,

— vytvorenie priaznivejSiecho prostredia pre subjekty vyvijajice lieky na
inovativnu lieCbu pochadzajice z akademického alebo neziskového prostredia,
ato aj prostrednictvom podpory ich vc€asného nadviazania kontaktov s
orgdnmi, prostrednictvom znizenia poplatku za vedecké poradenstvo a
roz$irenim certifikacného programu pre tieto subjekty,

— zvazenie moznych stimulov v oblasti poplatkov s cielom znizit’ finan¢ny dosah
povinnosti, ktoré treba splnit’ po uvedeni tychto liekov na trh.
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