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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU

Klinické skusanie v zmysle smernice 2001/20/ES Europskeho Parlamentu a Rady zo 4. aprila
2001 o aproximacii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych Statov
tykajucich sa uplatiiovania dobrej klinickej praxe pocas klinickych pokusov s humannymi
lieckmi' je skt$anie lickov na Pudoch, pri ktorom sa lieky pouzivaju mimo beznej klinickej
praxe na baze vyskumného protokolu.

Klinické skiiSanie sa vykonava v mnohych rdznych savislostiach. Ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh a publikovanie v lekarskych odbornych casopisoch vychadzaji z tdajov
ziskanych pri klinickom skasani. Klinické sktiSanie je neodmyslitel'nou stcast'ou klinického
vyskumu, ktory je naopak absolitne potrebny pre vyvoj liekov a zlepSenie lekarskej
starostlivosti. Bez klinického skuSania by neboli nové lieky, d’alej by sa nevyvijali existujice
lieky a nedochéadzalo by k zlepSeniu medikament6znej liecby zalozenému na dokazoch.

V EU/EHS je kazdy rok poziadané priblizne o 4 400 pripadov klinického skugania®. Asi 60 %
pripadov klinického skusania financuje farmaceuticky priemysel a 40 % iné zainteresované
strany, ako napr. vedecké kruhy.

Asi 24 % vietkych pripadov klinického skusania, o ktoré je poziadané v EU, predstavuje
medzinarodné klinické skusanie, t. j. klinické skuSanie, ktoré sa ma vykonédvat’ v minimalne
dvoch clenskych statoch. Hoci tento podiel sa méze zdat' relativne maly, tychto 24 %
pripadov klinického skuSania zahfiia priblizne 67 % vSetkych subjektov zucastnujlcich sa na
klinickom skusani. Znamena to, ze v priemere sa kazdé klinické skuSanie s viac ako 40
subjektmi vykonéava vo viac ako jednom c¢lenskom S§tate. V pripade klinického sktSania, ktoré
sa vykonava len v jednom c¢lenskom State, ide vacSinou o mensie Studie s malym poctom
subjektov.

Smernica 2001/20/ES priniesla vyznamné zlepSenie bezpecnosti a etickej obhajitelnosti
klinického skusania v EU a spolahlivosti udajov tykajucich sa klinického skui$ania. Smernica
o klinickom skusani je viak preukazatelne najviac kritizovanym pravnym aktom EU v oblasti
liekov. Kritika prichddza od vSetkych zainteresovanych stran — pacientov, vyrobné¢ho odvetvia
a vedeckého vyskumu.

Dostupné udaje tato kritiku podporuju:
o pocet ziadosti o klinické skuiganie klesol od roku 2007 do roku 2011 o 25 %",

J naklady na vykonévanie klinického sktSania sa zvysili. Zadédvatelia z vyrobného
odvetvia potrebuju dnes dvakrat vyssi pocet personalu (107 %) na spracovanie
postupu povol'ovania klinického skuSania neZ pred zavedenim smernice 2001/20/ES;
v pripade malych spolo¢nosti ide eSte o vyraznejSie zvySenie. V pripade
nekomerénych zadavatelov viedlo sprisnenie administrativnych poziadaviek

U.v.ESL 121, 1.5.2001, s. 34.
Zalozené na tdajoch za rok 2010.
3 Pokles od roku 2007 do roku 2010 predstavoval 12 %.
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vyplyvajucich zo smernice 2001/20/ES k zvysSeniu administrativnych nakladov
0 98 %. Okrem toho sa od zavedenia smernice 2001/20/ES poistné pre zadavatel'ov z
vyrobného odvetvia zvysilo o 800 %,

. priemerny ¢as pred zadatim klinického skusania sa prediZil 0 90 % na 152 dni.

Bolo by nespravne prisudzovat’ zniZenie aktivity v oblasti klinického skuSania len a vylucne
smernici 2001/20/ES. Smernica 2001/20/ES vsak mala v mnohych smeroch priamy u¢inok na
naklady a uskutocnitelnost’ klinického skuSania, ktoré naopak viedli k znizeniu aktivity v
oblasti klinického sktgania v EU. Okrem toho sa v dosledku regulaénych poziadaviek
smernice 2001/20/ES a z nich vyplyvajicich nakladov prehibili iné dovody (ako napr.
mzdové naklady a potreba vykonavat' medzinarodné Stidie na dosiahnutie cielov v oblasti
naboru).

Zda sa teda, ze existujuce ustanovenia smernice 2001/20/ES stazili vykonavanie klinického
skusania v Europe. Komisia musi preto konat'.

2. VYSLEDKY KONZULTACII SO ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A
POSUDENIE VPLYVU

Pri priprave posudenia vplyvu tohto navrhu Komisia viedla dve verejné konzultacie, prvi od
9. oktobra 2009 do 8. januara 2010 a druht od 9. februdra do 13. maja 2011.

V obidvoch verejnych konzultacidch boli dodrzané vsetky ,,VSeobecné zdsady a minimalne
Standardy pre konzulticie Komisie so zainteresovanymi stranami®. Komisia zverejnila
odpovede a ich zhrnutie.

Komisia mala okrem toho od roku 2009 viacer¢ stretnutia so zainteresovanymi stranami, aby
si vypocula ich posudenie fungovania smernice o klinickom sktSani a aby prediskutovala
vplyv potencidlnych politickych moznosti. 31. marca 2011 sa uskutocnil velky seminar
zainteresovanych stran, ktorého cielom bolo objasnit’ r6zne body navrhnuté v koncepénom
dokumente predloZzenom na verejné konzultacie.

Komisia vykonala posudenie vplyvu v stlade so svojimi usmerneniami pre posudenie vplyvu
a vysledky zverejnila v sprave o posudeni vplyvu.

3. PRAVNE ASPEKTY NAVRHU

3.1. ROZSAH POSOBNOSTI (KAPITOLY 1 A 2 NAVRHOVANEHO NARIADENIA)

Rozsah posobnosti navrhovaného nariadenia je v zasade rovnaky ako v pripade
smernice 2001/20/ES. Rozsah pdsobnosti je obmedzeny na klinicky vyskum liekov,
ale je vel'mi Siroky z toho dévodu, Ze vylucuje len klinické stadie, ktoré nevyzaduja
intervenciu® (napr. prieskum medzi lekdrmi bez daliej intervencie alebo hibkovej
analyzy udajov). Pre ,neintervencné $tadie*, v pripade ktorych ide o S$tadie o
bezpecnosti lieku po uvedeni na trh, ktoré iniciuje, riadi alebo financuje drzitel
povolenia na uvedenie na trh dobrovolne alebo na zaklade povinnosti ulozenych
prisluSnym orgdnom pre povolenia na uvedenie na trh, su pravidla stanovené v
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smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zakonnik Spolo¢enstva o huméannych liekoch®.

3.2 POVOLOVANIE A DOKUMENTACIA K ZIADOSTI (PREDKLADANIE, POSUDENIE,
ROZHODNUTIE; KAPITOLY 2, 3, 14 A 15 NAVRHOVANEHO NARIADENIA)

Navrhom sa zavadza nové povolovanie klinického skusania na zéklade
nasledovného:

o harmonizovana dokumenticia k ziadosti, ktorou sa Cciastoéne kodifikuje
existujuce usmernenie Komisie, ktoré sa nachadza vo zviazku 10 Eudralex,

. ,.centralny portal* prepojeny s databazou EU na podanie Ziadosti o vykonanie
klinického sktsania. Tento portal spravuje Eurdpska komisia a pre zadavatel'ov
je bezplatny,

. flexibilné a rychle povolovanie bez vybudovania nového centralneho
spravneho aparatu. Toto posudzovanie je do velkej miery pod kontrolou
Clenskych statov. Do posudzovania su zapojené vsetky Clenské Staty, v ktorych
chce zadavatel’ vykonavat klinické skuSanie,

e  jasny mechanizmus na urovanie spravodajského ¢lenského Statu,
o jasné lehoty zahtiajice koncept tichého stihlasu v zdujme zabezpecenia zhody,

o koordinacné a poradné férum, na ktorom sa rieSia problémy, ktoré mdzu
vzniknuat pri povol'ovani. Toto forum vedie Komisia, ktord mu aj predseda,

J jasné rozliSenie medzi aspektmi, na ktorych clenské Staty pri posudzovani
spolupracuju, a aspektmi jednoznacne etickej alebo narodnej/miestnej povahy,
ktoré jednotlivé ¢lenské Staty posudzuji samostatne,

J moznost pre cClenské Staty nepripojit sa v uritych presne definovanych
pripadoch k zaverom posudenia ziadosti o vykonanie klinického skusania
(,,kvalifikovana vynimka*),

. je na kazdom c¢lenskom State, aby stanovil interny postup a kompetencie na
posudzovanie ziadosti o klinické skuSanie za predpokladu, ze st dodrzané
medzinarodné usmernenia o nezavislosti posudzovatel'ov,

o rychly postup na ,,rozsirenie klinického skusania na d’alSie clenské §taty,

o ak dojde k zmene klinického skuisania po jeho povoleni, musi sa tito zmena
povolit’ len vtedy, ak ma zmena podstatny vplyv na bezpecnost alebo prava
subjektu alebo na spol'ahlivost’ a robustnost’ tidajov ziskanych pri klinickom
skasani.

U.v.ESL311,28.11.2001, s. 67.
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3.3.

Klacovym prvkom pravidiel povolovania klinického skusania je jasné rozliSenie
medzi aspektmi, v pripade ktorych ¢lenské Staty pri posudzovani ziadosti o povolenie
klinického skuSania spolupracuju (¢lanok 6 navrhovaného nariadenia), a aspektmi,
ktoré jednotlivé Cclenské Staty posudzujii samostatne (€ldnok 7 navrhovaného
nariadenia). Medzi druhé uvedené patria aspekty, ktoré maju prirodzene narodnu
povahu (napriklad prdvna zodpovednost), eticki povahu (napriklad informovany
suhlas) alebo miestnu (napriklad vhodnost’ pracoviska klinického sktisania) povahu.

Toto rozliSenie vSak nema ziadny vplyv na vyber organu, ktory je v ¢lenskom State
zodpovedny za posudzovanie. Navrh nezasahuje do interného postupu organov
¢lenského $tatu, ktoré rozhoduji o povoleni (alebo zamietnuti) klinického skusania.
Clenské $taty samy uréuji, ako musi vyzerat’ organiza¢na §truktura, aby zodpovedala
povol'ovaniu uvedenému v tomto nariadeni.

V doésledku toho navrhované nariadenie na rozdiel od smernice 2001/20/ES
nestanovuje, ktory organ alebo organy v ramci Clenského Statu klinické skusanie
povoluji (alebo zamietaju). Navrhované nariadenie teda nereguluje ani
neharmonizuje presné¢ fungovanie etickych komisii, neukladd systematicku
spolupracu na operativnej urovni medzi etickymi komisiami v EU a ani neobmedzuje
posobnost’ etickych komisii na skutocne etické otazky (vedu a etiku nie je mozné
oddelit)).

Névrh skor ponechava na ¢lenskych Statoch, aby ulohy pridelovali r6znym internym
organom. V skuto¢nosti je najdolezitejSie, aby Clenské Staty zabezpecili nezavislé,
kvalitné postudenie v lehotach stanovenych v pravnych predpisoch. Okrem toho je
mimoriadne doélezité objasnit’, ktoré otazky sa rieSia v spolupraci medzi ¢lenskymi
Staitmi a ktoré otdzky rieSia jednotlivé Clenské Stity samostatne na zaklade ich
prirodzene narodnej, miestnej alebo etickej povahy.

Pri tomto pristupe sa vSak v navrhovanom nariadeni zachovéava zasada, Ze kazdu
ziadost’ o klinické skusSanie bude musiet’ spolo¢ne posudit’ primerany pocet osob,
ktoré st nezavislé a ako kolektiv maju potrebnu kvalifikaciu a skusenosti vo
vSetkych prislusnych oblastiach, priCom st zastipené aj nazory laikov. Navrh preto
zostava v sulade s medzinarodnymi usmerneniami a zabezpecuje dokladné, nezavislé
a kvalitné posudenie Ziadosti o klinické skiisanie v celej EU bez zasahovania do
kompetencii ¢lenskych §tdtov organizovat’ svoje vnutrostatne rozhodovanie tykajiace
sa ziadosti o povolenie klinického skusania.

ROZHRANIE S ,,VEDECKYM PORADENSTVOM*

Nezavisle od nariadenia o klinickom skuSani m6zu byt regulacné organy zapojené
do pripravnej fazy skusania, napr. podporou pri priprave protokolu’, prostrednictvom
pediatrického planu  vyskumu®, vedeckého poradenstva’ a v ramci §tadii
0 bezpecnosti/u¢innosti licku po uvedeni na trh® (d’alej len ,,vedecké poradenstvo®).

Clanok 6 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 141/2000 zo 16. decembra 1999 o
lickoch na ojedinelé ochorenia (U. v. ES L 18, 22.1.2000, s. 1).

Clanok 15 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1901/2006 z 12. decembra 2006 o liekoch
na pediatrické pouzitie (U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1).
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V navrhovanom nariadeni sa aspekt vedeckého poradenstva oddel'uje od aspektu
povolenia klinického skusania z dvoch dévodov:

J zapojenie regulacnych organov do vedeckého poradenstva je pojmovo nieco
uplne iné¢ ako povolenie klinického skuSania: zatial ¢o v rdmci vedeckého
poradenstva sa stanovuje, ktoré klinické tidaje st Ziaduce, aby sa povolenie na
uvedenie na trh v neskorsej faze mohlo udelit’ alebo zachovat, v povoleni sa
stanovuje, Ci je klinické skuSanie prijatelné s ohl'adom na prava a bezpecnost’
pacienta, ako aj na spolahlivost’ a robustnost’ tdajov. Je Uplne mozné (a
prilezitostne k tomu v minulosti doSlo), Ze tieto dva pristupy vedu k
protichodnym vysledkom: hoci pre budice Gspesné povolenie na uvedenie na
trh moéze byt ziaduce ziskat urCité klinické Udaje na zdklade pokusov na
I'ud’och, méze sa stat, ze toto klinické skuSanie nebude prijateI'né z hl'adiska
ochrany subjektu,

J pravne predpisy EU tykajice sa klinického skii$ania sa klinickym skii§anim
zaoberaju v abstraktnej rovine, t.j. nezéavisle od toho, ¢i sa vysledky maja
pouzit’ v buducej ziadosti o povolenie na uvedenie na trh alebo na iné ucely
(napr. zlepSenie terapeutickych stratégii, porovnanie terapie s roznymi liekmi
atd’.). Ked’ sa diskutuje o tomto rozdiele, je to obvykle podla modelu
»komer¢né“ verzus ,akademické® klinické skusanie. Asi 40 % pripadov
klinického skugania, o ktoré bolo poziadané v EU, patri do druhej kategorie.
Preto by myslienka ,,miesania“ vedeckého poradenstva a povolenia klinického
skasania mohla fungovat’ len v jednej tretine vSetkych pripadov klinického
sktasania. Tymto navrhom sa vSak ma podporit’ najmé uvedené ,,akademické™
klinické skusanie.

3.4. OCHRANA SUBJEKTOV A INFORMOVANY SUHLAS (KAPITOLA 5
NAVRHOVANEHO NARIADENIA)

V sulade s ¢lankom 3 ods. 2 pism. a) Charty zékladnych prav EU nie je mozné
vykonat’ ziadne intervencie v oblasti mediciny a bioldgie bez slobodného a
informovaného sthlasu prisluinej osoby. Pravne predpisy EU musia tato zasadu
dodrziavat’. Pravidla tykajice sa ochrany subjektov a slobodného a informovaného
suhlasu boli podrobne prediskutované v ramci legislativneho procesu vedicemu k
prijatiu smernice 2001/20/ES. S vynimkou otazky klinického sktisania v nadzovych
situaciach (pozri odsek dalej) navrhované nariadenie tieto pravidla v podstate
nemeni. Z redakénych dovodov sa vSak v zdujme jasnosti niektoré ustanovenia
usporiadali inak a podla moznosti skratili. Napriklad ustanovenia tykajuce sa
povolovania sa presunuli do kapitol 2 a 3 navrhovaného nariadenia a ustanovenia
vzt'ahujuce sa na ndhradu Skody sa presunuli do kapitoly 12 navrhovaného
nariadenia.

Clanok 56 ods. 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym
sa stanovuju postupy Spolocenstva pri povol'ovani liekov na humanne pouzitie a na veterinarne pouzitie
a pri vykonavani dozoru nad tymito lickmi a ktorym sa zriad'uje Eurépska agentira pre lieky (U. v. EU
L 136,30.4.2004, s. 1).

Clanok 21a pism. b) a f) smernice 2001/83/ES.
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Pokial' ide o klinické sktSanie v nuadzovych situdciach, smernica 2001/20/ES
neupravuje osobitné situdcie, ked pre naliehavost’ situdcie nie je mozné ziskat
slobodny a informovany suhlas subjektu alebo pravneho zéastupcu (,,klinické skuSanie
v nuadzovych situdcidch®). Aby sa tato situdcia vyrieSila, boli pridané osobitné
ustanovenia o klinickom skusSani v nudzovych situacidch v sulade s existujucimi
medzinarodnymi usmerneniami k tejto téme.

Na ochranu osobnych tdajov okrem toho platia ustanovenia smernice 95/46/ES’° a
nariadenia (ES) &. 45/2001'°.

V databaze EU sa nebudu zbierat’ Ziadne osobné udaje o subjektoch zi&astiujucich
sa na klinickom skusani.

Je dolezité, aby sa osobné udaje o zadavatel'och, ktoré sa mdzu zbierat’ v databaze
EU, uchovévali v stlade s vynimkou uvedenou v ¢lanku 17 ods. 3 pism. b) navrhu
nariadenia Europskeho parlamentu a Rady o ochrane fyzickych osob pri spracovani
osobnych udajov a vol'nom pohybe tychto udajov (vSeobecné nariadenie o ochrane
udajov). Ak sa zistia pripady pochybenia v klinickom skusSani, je dolezité, aby sa
napriklad aj niekol'’ko rokov od skoncenia tohto klinického sktiSania dalo vysledovat,
na ktorych d’alsich klinického skusaniach sa ten isty skusajuci zacastnil.

3.5. PODAVANIE SPRAV O BEZPECNOSTI (KAPITOLA 7 NAVRHOVANEHO
NARIADENIA)

Pravidla tykajuce sa podavania sprav o bezpecnosti zodpovedaji zdsaddm platnych
medzinarodnych usmerneni. V porovnani so smernicou 2001/20/ES sa pravidla
zredukovali, zjednodusili a zmodernizovali takto:

J Moznost vylicenia podavania sprav skuSajucim zadavatelovi o neziaducich
ucinkoch, ak je to stanovené v protokole,

. priame hlasenie suspektnych neocakavanych a zavaznych neziaducich ucinkov
zadavatel'om do eurdpskej databazy EudraVigilance,

o zjednodusené podavanie vyrocnej spravy o bezpecnosti zadavatel'om. Okrem
toho sa vyrocna sprava o bezpec¢nosti nepredkladd za povolené skusané lieky,
ktoré sa pouzivaju na ich povolenu indikéciu. Pre tieto pripravky platia bezné
farmakovigilan¢né pravidla.

Podrobnosti o pravidlach podévania sprav o bezpecnosti, ktoré¢ ¢iasto¢ne kodifikuju
existujuce usmernenia Komisie'', obsahuje priloha k navrhovanému nariadeniu. To
ulah¢i aktualizaciu existujicich pravidiel prostrednictvom delegovanych aktov s
ohl'adom na technicky pokrok alebo globalne zblizovanie pravnych predpisov.

10
11

U.v. ESL281,23.11.1995, s. 31.
U.v.ESLS, 12.1.2001, s. 1.
U.v.EUC172,11.6.2011,s. 1.

SK



SK

Pokial’ ide o eurdpsku databazu EudraVigilance, tato databaza uz existuje na ucely
farmakovigilan¢nych €innosti v stilade so smernicou 2001/83/ES a nariadenim (ES)
¢. 726/2004 a udrziava ju a spravuje Eurdpska agentura pre lieky. Na tato databazu a
ulohu Eurdpskej agentary pre lieky pri jej spravovani sa odkazovalo uz v smernici
2001/20/ES. Navrhované nariadenie neobsahuje v tejto suvislosti Ziadne zmeny.

3.6. VYKONAVANIE SKUSANIA (KAPITOLA 8 NAVRHOVANEHO NARIADENIA)

Smernica 2001/20/ES obsahuje relativne malo pravidiel tykajucich sa vlastného
vykondvania sktSania. Tieto pravidla Cciastone obsahuje smernica Komisie
2005/28/ES z 8. aprila 2005, ktorou sa ustanovuju zasady a podrobné usmernenia pre
spravnu klinickl prax tykajicu sa skumanych liekov humannej mediciny, ako aj
poziadavky na povolenie vyroby alebo dovozu takychto lickov'?, a ¢&iastogne
usmeriiujuce dokumenty Komisie. V navrhovanom nariadeni sa tieto pravidla
zlucuju.

3.7. SKUSANE A SPRIEVODNE LIEKY, VYROBA, OZNACOVANIE (KAPITOLY 9 AZ 10
NAVRHOVANEHO NARIADENIA)

Lieky urcené na skiiSanie v oblasti vyskumu a vyvoja st vyli¢ené z rozsahu
posobnosti smernice 2001/83/ES; to plati aj pre pravidla vyroby, dovozu a
oznacovania. Tieto pravidlda obsahuje smernica Komisie 2001/20/ES, smernica
2005/28/ES a usmernenia Komisie.

V navrhovanom nariadeni sa tieto pravidla zlucuju. Nové pravidla nadalej
vychadzaju z pojmu ,,skusany liek*. Z novych navrhovanych pravidiel vSak jasnejsie
vyplyva, ze sktiSané lieky uz mozu byt povolené, t.j. Ze uz boli uvedené na trh v
sulade so smernicou 2001/83/ES.

Okrem toho skusenost s uplathovanim smernice 2001/20/ES sved¢i o potrebe
spresnit’ situdciu v suvislosti s tymi liekmi pouzivanymi v ramci klinického skusania,
ktoré nie st skuSanymi liekmi. Pre takéto ,sprievodné lieky* (doteraz vo
vykonéavacich usmerneniach Komisie ozna¢ované ako ,,neskuasané lieky*) budu platit’
primerané pravidla vyroby a oznaCovania.

3.8. ZADAVATELIA, SPOLOCNE ZADAVANIE, KONTAKTNA 0SOBA V EU (KAPITOLA
11 NAVRHOVANEHO NARIADENIA)

Kazdé¢ klinické skasanie musi mat’ ,,zadavatela®, t. j. pravnicku alebo fyzicka osobu,
ktora je zodpovedna za zacCatie a riadenie klinického sktiSania.

b4

Této ,,zodpovednost™ sa nesmie zamienat' s otdzkami ,,pravnej zodpovednosti* za
Skodu spdsobentl pacientovi. Pravidla tykajuce sa pravnej zodpovednosti zavisia od
platnych vnutroStatnych pravnych predpisov o pravnej zodpovednosti a st nezavislé
od zodpovednosti zadavatela.
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Pokial’ ide o ,,zodpovednost™, je zjavne najlepsie, ak ma kazdé klinické skasanie len
jedného zadavatela. ,,Jediny zadavatel* je najlepSou zarukou toho, Ze sa organom
vykonavajucim dohl'ad nad klinickym skuSanim poskytuju vsetky udaje tykajuce sa
celého klinického skuSania a ze sa prijimajui vSetky potrebné opatrenia.

Klinické skusanie vSak stale CastejSie iniciujii volné siete vedcov alebo vedecké
institicie v jednom ¢lenskom State alebo v niekol’kych ¢lenskych Statoch. Tieto siete
maju v niektorych pripadoch z praktickych alebo pravnych dévodov problém
stanovit’, ktord z nich bude vystupovat’ ako ,,jediny zadavatel. Tieto siete mdézu mat’
okrem toho prakticky alebo pravny problém s vytvorenim jedného pravneho
subjektu, ktory by vystupoval ako ,,jediny zadavatel™.

Aby sa tento problém vyriesil a pritom sa neohrozil uc¢inny dohl'ad nad klinickym
skasanim, navrhovanym nariadenim sa zavadza pojem ,,spolo¢né zadavanie®. Na
zacCiatku su vSetci spoluzadavatelia zodpovedni za celé klinické skusanie.
Navrhované nariadenie vSak spoluzaddavatelom umoznuje, aby si zodpovednost’ za
klinické skuSanie medzi sebou ,rozdelili“. Aj ked’ sa spoluzadéavatelia delia o
zodpovednost’, si vSetci spoluzaddvatelia nad’alej zodpovedni za urcenie zaddvatera,
ktory moéze prijimat opatrenia vyzadované Clenskym Stitom a ktory moéze
poskytovat’ informécie o klinickom skusani ako celku.

Povinnosti zadavatela st nezavislé od toho, kde ma zadavatel’ sidlo, ¢i v EU alebo
mimo nej. Ak ma zadavatel’ sidlo v tretej krajine, musi sa v zdujme zabezpecenia
Gginného dohladu nad klinickym skG$anim uréit kontaktnd osoba v EU.
Komunikdcia s uvedenou kontaktnou osobou sa povazuje za komunikiciu so
zadavatel'om.

3.9. NAHRADA SKODY (KAPITOLA 12 NAVRHOVANEHO NARIADENIA)

Smernica 2001/20/ES  zaviedla ,,povinné poistenie/odskodnenie”. Povinné
poistenie/odSkodnenie vyrazne zvysili ndklady a administrativne zatazenie spojené s
vykonavanim klinického skuSania, ale neexistuje dokaz, Ze pocet $kdd alebo ich
vyska by s nadobudnutim G¢innosti smernice stapli.

V navrhovanom nariadeni sa uznava, ze nie vSetky pripady klinického skuSania su
spojené so zvySenym rizikom pre subjekty v porovnani s liecbou v beznej klinickej
praxi. Preto sa v pripade klinického sktiSania, pri ktorom dodato¢né riziko neexistuje
alebo je zanedbatel'n¢, nemusi na klinické skuSanie planovat’ ziadna osobitnd nahrada
Skody (Ci ide o poistenie alebo od$kodnenie). V tychto pripadoch ponuka poistenie
lekara, inStiticie alebo poistenie zodpovednosti poskytovatela za vyrobok dostatocnu
ochranu.

V pripadoch, ked’ klinické skusanie skutocne predstavuje dodatocné riziko, zadavatel’
je podla navrhovaného nariadenia povinny zabezpe€it ndhradu — ¢i uz
prostrednictvom poistenia alebo iné¢ho systému odskodnovania. Podl'a navrhované¢ho
nariadenia musia Clenské Staty zriadit’ narodny systém odskodnovania, ktory funguje
na neziskovej baze. To poskytne najmi ,,nekomerénym zadavatelom moznost
ziskat' krytie pre pripadné nahrady Skody. Tito nekomeréni zadavatelia mali od
zavedenia ,,povinného poistenia/odSkodnenia® smernicou 2001/20/ES  velké
problémy so ziskavanim zodpovedajticeho krytia.
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3.10. INSPEKCIE (KAPITOLA 13 NAVRHOVANEHO NARIADENIA)

Ustanovenia o inSpekciach st do velkej miery zaloZené na smernici 2001/20/ES.
Pokial’ ide o inSpek¢né kapacity, navrhované nariadenie predstavuje pravny zaklad,
ktory umoziuje zamestnancom Komisie vykonavat’ kontroly v ¢lenskych Statoch a v
tretich krajinach na zaklade acquis EU v oblasti lickov na humanne pouZitic a
klinického skusania.

3.11. ZRUSENIE A NADUBUDNUTIE UCINNOSTI (KAPITOLA 19 NAVRHOVANEHO
NARIADENIA)

Navrhované nariadenie sa zaobera aspektmi, ktoré doteraz upravovala smernica
2001/20/ES. Uvedena smernica sa preto zruSuje.

Aby sa umoznil hladky prechod od pravidiel (transponovanej) smernice 2001/20/ES
k tomuto nariadeniu, oba stubory pravidiel budu platit’ paralelne tri roky od datumu
uplatiiovania tohto nariadenia. Ul'ah¢i sa prechod najmd v pripade aspektov
tykajucich sa povolovania.

3.12 ZJEDNODUSENIE PODSTATNYCH PRAVIDIEL PRE KLINICKE SKUSANIE UZ
POVOLENYCH LIEKOV A NIZKOINTERVENCNE KLINICKE SKUSANIE

Regulécia klinického skuSania sa zaobera dvomi rozdielnymi rizikami: rizikom pre
bezpe¢nost’ subjektu a rizikom tykajucim sa spolahlivosti udajov. Rizik4d pre
bezpecnost’ subjektu st rozne a zdvisia od mnohych faktorov, medzi ktoré patri
najma:

J rozsah znalosti a predchadzajuce sktsenosti so skiSanym liekom (najmaé to, ¢i
je skusany liek povoleny v EU alebo nie) a

. druh intervencie (od jednoduchého odberu krvi az po komplikovanu biopsiu).

Smernica 2001/20/ES je velmi kritizovand za to, ze tieto rozdiely v rizikach
dostato¢ne nezohl'adnila. Namiesto toho platia do velkej miery povinnosti a
obmedzenia stanovené v smernici 2001/20/ES bez ohl'adu na riziko pre bezpecnost’
subjektu.

Tymto aspektom sa podrobne zaoberd sprava o posudeni vplyvu. Na zaklade tohto
posudenia vplyvu sa v celom navrhovanom nariadeni dbalo na primerané
zohl'adnenie aspektov riziko/proporcionalita.

3.13. PRAVNA FORMA NARIADENIA

Navrhovany pravny text ma formu nariadenia a nahradza smernicu 2001/20/ES.

Pravna forma nariadenia zabezpeCuje jednotny postup podavania ziadosti o
povolenie klinického sktsania a jeho podstatnych zmien.

Zo skusenosti skuto¢ne vyplyva, ze problémy vznikaju vtedy, ked’ ¢lenské Staty pri
svojej spolupraci vychadzaji z ,podobnych, ale rozdielnych® transponujucich
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vnutrostatnych predpisov. Len prostrednictvom pravneho aktu vo forme nariadenia
sa zabezpeCi, aby clenské Staty pri svojom posudzovani Zziadosti o povolenie
klinického skusania vychadzali z toho istého textu a nie z rozchadzajucich sa
vnutrostatnych transpozicnych opatreni.

Plati to nielen pre cely postup povol'ovania, ale aj pre vSetky ostatné zalezitosti, ktoré
upravuje toto nariadenie, napr. poddvanie sprav o bezpe€nosti pocas klinického
skuSania a poziadavky na oznacovanie liekov pouzivanych v ramci klinického
skusania.

Okrem toho skusenost’ ukazala, ze Clenské Staty zneuzili proces transpozicie na
zavedenie d’alSich proceduralnych poziadaviek.

Pravny akt vo forme nariadenia ma okrem toho vplyv na vyrazné zjednodusenie.
Nahradenie transpozi¢nych opatreni na vnutroStitnej Grovni umoziiuje prisluSnym
aktérom planovat’ a vykonavat klinické skasanie vratane medzinarodného klinického
skusSania na zdklade jedného regulaéného rdmca, a nie na zdklade ,,zmesi* 27
vnutrostatnych ramcov, ktora vyplyva z transpozicie v ¢lenskych Statoch.

Napriek tomu, Ze sa zvolila prdvna forma nariadenia, nad’alej existuju niektoré
oblasti, v ktorych sa regula¢ny ramec na trovni EU doplni vnutro§tatnymi pravnymi
predpismi: prikladom su pravidla urovania toho, kto je ,,prdvnym zastupcom*
subjektu, ako aj zasadné pravidlad tykajuce sa pravnej zodpovednosti v pripade
vzniku Skody.

3.14. KOMPETENCIE, DVOJITY PRAVNY ZAKLAD A SUBSIDIARITA

Navrhované nariadenie je rovnako ako smernica 2001/20/ES zaloZené¢ na Clanku 114
Zmluvy o fungovani Eur6pskej unie (ZFEU). Navrhovan¢ nariadenie je okrem toho
zaloZené na ¢lanku 168 ods. 4 pism. ¢) ZFEU.

Navrhované nariadenie je zaloZené na &lanku 114 ZFEU, kede jeho cielom je
zharmonizovat’ regulacny ramec pre klinické skiiSanie. Okrem toho mé navrhované
nariadenie prispiet’ k harmonizicii pravidiel pre lieky uvadzané na trh vratane
povolenia na ich uvedenie na trh. Ciel'om navrhovaného nariadenia je okrem toho
harmonizovat’ pravidla pre lieky pouzivané v ramci klinického skuSania a tym
umoznit’ ich volny pohyb v EU.

Pokial’ ide o harmoniziciu pravidiel tykajucich sa klinického skuiSania, prakticky
kazdé vécsie klinické sktiSanie sa vykondva vo viac ako jednom cClenskom State.
Okrem toho vysledky ziskané pri klinickom skuSani sa mézu pouzit’ ako zaklad pre
iné¢ klinické skusanie. V tejto suvislosti je mimoriadne dolezité zabezpecit
harmonizéciu pravidiel tykajucich sa prav a bezpe¢nosti pacientov a spolahlivosti a
robustnosti udajov, aby sa uznavali v celej Unii.

Pokial’ ide o harmonizované pravidla o liekoch vo vSeobecnosti, v pripade ziadosti o
povolenie na uvedenie licku na trh Unie vratane jeho neskor$ich zmien a rozsireni
otvaraju harmonizované pravidld o klinickom sktsani moznost’ odkazovat' na
vysledky a zistenia klinického sktiSania.
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Pokial’ ide o harmonizaciu pravidiel pre lieky pouzivané v radmci klinického skuSania,
treba pripomenut, Ze lieky urené na skuSanie v oblasti vyskumu a vyvoja su
vylucené z kdédexu Spolocenstva pre lieky na humanne pouzitie. Takéto lieky sa vSak
moézu vyrabat’ v inom Clenskom State nez je Stat, v ktorom sa vykonava klinické
skti§anie. Preto tieto lieky nie sG zahrnuté v sekundarnom prave Unie, ktoré by
zabezpec€ilo ich volny pohyb a zdroven zachovévalo vysoku tUrovenl ochrany
'udského zdravia.

Okrem toho je navrhované nariadenie zaloZené na ¢lanku 168 ods. 4 pism. c) ZFEU,
ked’Ze jeho ciel'om je stanovit’ vysoké Standardy kvality a bezpec¢nosti lickov. Podl'a
¢lanku 168 ods. 4 a ¢lanku 4 ods. 2 pism. k) ZFEU ide v pripade tejto pravomoci
Unie — ako aj podla ¢lanku 114 ZFEU — o spoloént pravomoc, ktora sa vykonava
prijatim navrhovaného nariadenia.

Okrem toho je cielom navrhovaného nariadenia stanovenie vysokych Standardov
kvality a bezpec€nosti liekov v dvoch ohl'adoch:

J zabezpe€uje, aby boli Udaje ziskané pri klinickom skuSani spolahlivé a
robustné, a tym sa zaistuje, ze lieCby a lieky, ktoré sa pokladaju za
,bezpecnejsie“ pre pacienta, su zalozené na spolahlivych a robustnych
udajoch. Len vtedy, ak su tudaje, na zadklade ktorych sa prijimaju tieto
rozhodnutia, spolahlivé a robustné, moézu regulacné organy, vedecki
pracovnici, vyrobné odvetvie a verejnost prijimat spravne rozhodnutia na
zabezpecenie vysokého Standardu kvality a bezpecnosti liekov. Ustanovenia,
ktoré to zabezpecuju, sa tykaji najmid povolovania, pravidiel vykonavania
klinického skuSania vratane pravidiel monitorovania a dohladu zo strany
¢lenskych $tatov,

. cielom navrhovaného nariadenia je stanovenie vysokych Standardov kvality a
bezpecnosti liekov podavanych subjektom v ramci klinického skusania (aj ked’
sa uznava, ze je to mozné len v ramci obmedzeni spocivajicich v nedostatku
znalosti, ktory je typicky pre klinické sktSanie): toto sa zabezpecuje okrem
iného povol'ovanim stanovenym v navrhovanom nariadeni, ako aj pravidlami o
vyrobe liekov pouzivanych v rdmci klinického skusania, poddvanim sprav o
bezpecnosti a inSpekciami.

Clanok 168 ods. 4 pism. ¢) ZFEU sa nemdze pouzit' ako jediny pravny zéklad, ale
musi sa doplnit’ o pravny zéklad, ktorym je ¢lanok 114 ZFEU, a to z tychto dévodov:

. ako je uvedené v predchadzajicom texte, navrhovanym nariadenim sa sleduje
v rovnake] miere vytvorenie a fungovanie vnutorného trhu a stanovenie
vysokych standardov kvality a bezpec¢nosti lickov,

. navrhovanym nariadenim sa sleduje stanovenie vysokych Standardov nielen pre
kvalitu a bezpecnost’ liekov, ale aj pre ucinnost’ lieckov na huméanne pouzitie:
nezaistuje sa len bezpecCnost’ subjektov zucastitujicich sa na klinickom
skasani, ale aj to, ze moézu dostat’ Gcinny liek/uc¢innt lieCbu. Okrem toho je
jeho cielom zabezpecit, aby boli udaje ziskané pri klinickom skusani
spolahlivé a robustné, nielen pokial’ ide o kvalitu a bezpecnost’, ale aj pokial
ide o ucinnost lieku. Tento aspekt ucinnosti sa vSak v ¢lanku 168 ods. 4 pism.
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¢) ZFEU vyslovne neuvadza. Tymto aspektom verejného zdravia sa zaobera
skor ¢lanok 114 ods. 3 ZFEU (vysoka uroven ochrany zdravia).

Situacie, ako je tato, sa riesili neuspokojivo az do nadobudnutia ti¢innosti smernice
2001/20/ES. Zakony, nariadenia a administrativne akty boli v kazdom ¢lenskom State
iné. Tieto rozdiely nutili drzitelov povolenia na wuvedenie na trh vzdy
zodpovedajucim spdsobom prispdsobit’ svoje Ziadosti o povolenie na uvedenie lieku
na trh. Brénili aj distribtcii tychto liekov. Malo to priamy vplyv na dotvorenie a
fungovanie vnutorného trhu.

Tento problém sa mé odstranit pravnymi predpismi EU o klinickom skusani.
Stanovuji sa v nich na trovni Unie pravidld postupu, ktoré sa musia dodrziavat,
pokial’ ide o aspekty, ako je napr. povolenie a vykonanie klinického skusania,
podavanie sprav o bezpecnosti, vyroba a oznacCovanie liekov pouzivanych v ramci
klinického skusania.

Regulovanim klinického skusania Unia vykonava svoju spolo¢ni pravomoc v stlade
s ¢lankom 4 ods. 2 ZFEU.

Pripadné zmeny tychto pravidiel zo strany clenskych §tatov by boli v rozpore s
poziadavkami zmluvy, ked’Zze zmenit’ a doplnit’ ich moze iba Unia.

Treba vSak dodat, ze predpisom o klinickom skuSani stanovuje zmluva hranice
tykajuce sa harmonizacie etickych aspektov v stvislosti s povol'ovanim a regulaciou
klinického skusania. Medzi etické aspekty patri najmi potreba ziskat' od subjektu
alebo pravneho zastupcu ,,informovany suhlas“. Bez ohl'adu na riziko, ktoré moze
klinické skuSanie pre pacienta predstavovat, uz samotné skutocnost, ze ide o liecbu
v ramci pokusu, je z etického hl'adiska potrebné ziskat’ informovany stihlas subjektu.
Preto nie je postdenie aspektov suvisiacich s ,,informovanym stihlasom* sucastou
spoluprace medzi ¢lenskymi S$tatmi, ale posudzuju ich jednotlivé ¢lenské Staty
samostatne.

Existuje tiez niekol’ko aspektov, ktoré maju prirodzene nadrodnti povahu, najma:

o pravidla urcovania toho, kto je ,,pravnym zastupcom® subjektu, ktory nemoze
dat’ informovany suhlas (napriklad preto, Ze subjektom je dieta): tieto pravidla
st v jednotlivych krajinach EU vel'mi rozdielne v zavislosti od narodnych
tradicii a praxe,

J pravidla tykajice sa rozsahu a predpokladov pravnej zodpovednosti za Skody
sposobené subjektu: tieto pravidla si hlboko zakotvené v ustanoveniach
vnutrostatneho obc¢ianskeho prava o lekarskej zodpovednosti. Netyka sa to len
stupiia zanedbania (napr. pravna zodpovednost’ bez zavinenia alebo objektivna
pravna zodpovednost), ale aj pravidiel tykajucich sa dokazného bremena a
vypoctu rozsahu Skody.

Preto hoci je regulacia klinického skiiSania a najmé revizia smernice 2001/20/ES v

sulade so zdsadou subsidiarity, zmluvami su stanovené urcité hranice, ktoré sa musia
zohl'adnit’.
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VPLYV NA ROZPOCET

Vplyv tohto ndvrhu na rozpocet je takyto:

J naklady na databazy (jednorazové a prevadzkové nédklady),
J zamestnanci Komisie zodpovedni za fungovanie nariadenia,

o naklady na zasadnutia clenskych Statov s cielom zabezpelit spravne
fungovanie povolovania stanoveného v tomto nariadent,

o zamestnanci Komisie a iné ndklady na vykonavanie kontrol a inSpekcii zo
strany Unie.

PresnejSie udaje o nakladoch su stanovené v legislativnom finanénom vykaze.
Podrobnu diskusiu o ndkladoch obsahuje sprava o postudeni vplyvu.

Naklady sa budu hradit’ z financnych prostriedkov vyc¢lenenych na program Zdravie
arast 2014 —2020.
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2012/0192 (COD)
Navrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o klinickom skusani liekov na humanne pouZitie, ktorym sa zruSuje smernica
2001/20/ES

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Europskej nie, a najmé na jej ¢lanok 114 a ¢lanok 168
ods. 4 pism. ¢),

. .13
so zretel'om na navrh Komisie ~,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socialneho vyboru',
so zretelom na stanovisko Vyboru regionov',

po porade s Eurépskym dozornym uradnikom pre ochranu tidajov'®,
konajuc v stlade s riadnym legislativnym postupom'”,

ked’Ze:

(1)  Pri klinickom skuSani sa mé& ochranovat’ bezpecnost’ a prava subjektov a generované
udaje by mali byt hodnoverné a spol'ahlivé.

(2) S cielom umoznit’ nezavisla kontrolu zameranu na to, ¢i st dodrziavané tieto zasady,
by malo klinické skusanie podliehat’ schvaleniu vopred.

(3) Malo by sa objasnit’ vymedzenie klinického sktsania, ako sa uvddza v smernici
Eurépskeho Parlamentu a Rady 2001/20/ES zo 4. aprila 2001 o aproximaécii zdkonov,
inych pravnych predpisov a spravnych opatreni Clenskych Statov tykajucich sa
uplatiiovania dobrej klinickej praxe pocas klinickych pokusov s humannymi liekmi'®.

13 U.v.EUC,,s..

14 U.v.EUC,,s..

15 U.v.EUC,,s..

16 XXX.

17 U.v.EUC,,s..

18 U.v.ESL 121, 1.5.2001, s. 34.
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(4)

)

(6)

(7

®)

Na tento ucel by sa mal pojem klinického sktiSania presnejSie vymedzit' zavedenim
SirSieho pojmu ,.klinicka Studia“, ktory zahfna klinické skuSanie ako jednu z kategorii.
Uvedena kategoria by sa mala vymedzit’ na zaklade osobitnych kritérii. Tento pristup
plne zohladituje medzindrodné usmernenia a je v stlade s pravnymi predpismi EU
tykajucimi sa liekov, ktoré rozlisuju medzi ,klinickym skiSanim* a ,,neinterven¢nou
Studiou®.

Cielom smernice 2001/20/ES bolo zjednodusit a harmonizovat administrativne
ustanovenia, ktorymi sa riadi klinické skuSanie v Eurdpskej Gnii. Zo sktsenosti vSak
vyplyva, ze harmonizovany pristup k regulacii klinického sktisania bol dosiahnuty len
do urcitej miery. Z toho dovodu je obzvlast’ narocné vykonavat klinické skiSanie vo
viacerych ¢lenskych Statoch. Na zéklade vedeckého vyvoja sa vSak da predpokladat’,
ze klinické skuSanie v budlcnosti bude zamerané na konkrétnejSie populécie
pacientov, ako napr. podskupiny identifikované na zaklade genomickych informacii.
S cielom zahrnut' do takéhoto skuSania dostatocny pocet pacientov moze byt
nevyhnutné zapojit’ mnohé, alebo aj vsetky ¢lenské Staty. Nové postupy povolovania
klinického skiiSania by mali stimulovat’ k zapojeniu ¢o najvdcsicho poctu clenskych
Statov. Preto by sa malo v zdujme zjednoduSenia postupov predkladania predist
viacndsobnému predkladaniu z velkej cCasti identickych informdcii a nahradit’ ho
predlozenim jednej dokumentacie k ziadosti prostrednictvom jediného portalu
sluziaceho na predkladanie ziadosti vSetkym prislusnym clenskym Statom.

Zo skusenosti so smernicou 2001/20/ES takisto vyplyva, Ze ciel' zjednodusenia
a harmonizacie administrativnych ustanoveni, ktorymi sa riadi klinické skuSanie
v Unii, sa neda dosiahnut’ pomocou smernice ako pravnej formy, ale da sa dosiahnut’
jedine prostrednictvom nariadenia. Len prostrednictvom pravnej formy nariadenia sa
zabezpeCi, aby c¢lenské Staty zakladali svoje posudzovanie ziadosti o povolenie
klinického sktsania na totoznych kritéridch a nie na rozchadzajucich sa vnutrostatnych
transpozi¢nych opatreniach. To sa tyka nielen celého postupu schvalovania, ale tiez
ostatnych zalezitosti, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, napr. predkladania sprav
o bezpe¢nosti pocas klinického skuSania a poziadaviek oznacovania liekov
pouzivanych v stvislosti s klinickym skuSanim.

Prislusné clenské Staty by mali spolupracovat’ pri posudzovani ziadosti o povolenie
klinick¢ého sktSania. Téato spolupraca by nemala zahfiat aspekty v principe
vnutrostatnej povahy, ani etické aspekty klinického sktSania, ako napr. informovany
suhlas.

Postup by mal byt pruzny a efektivny s cielom vyhnut' sa administrativnym
omeskaniam pre zacatie klinického skuSania.

Lehota na posudenie dokumenticie k Zziadosti o klinické skiSanie by mala byt
dostatocne dlhd na posudenie Ziadosti pri su¢asnom zabezpeceni rychlej dostupnosti
novej, inovativnej lie¢by a toho, aby Unia zostala atraktivnou pre vykondvanie
klinického skuSania. Z tohto dévodu bol smernicou 2001/20/ES zavedeny koncept
tich¢ho povolenia. Tento koncept by sa mal ponechat s cielom zabezpecit
dodrziavanie lehot. V pripade krizy verejného zdravia by mali mat’ ¢lenské Staty
moznost’ rychleho posudenia ziadosti o klinické sktsanie a jeho povolenia. Preto by sa
nemali stanovit’ ziadne minimdalne lehoty.
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Riziko ohrozenia bezpec¢nosti subjektu pri klinickom skusani vychadza primérne
z dvoch zdrojov: skusany liek a intervencia. Mnohé¢ klinické skuSania vSak predstavuji
iba minimalne dodato¢né riziko pre bezpecnost' subjektu v porovnani s beznou
klinickou praxou. Plati to predovSetkym v pripade, Ze liek bol povoleny na uvedenie
na trh (t. j. kvalita, bezpecnost’ a uc¢innost’ boli posudené uz pri schvalovacom postupe
pre uvedenie na trh), a v pripade, Ze intervencia predstavuje pre subjekt len vel'mi
obmedzené dodatocné riziko v porovnani s beznou klinickou praxou. Uvedené
»hizkointervencné klinické sktSanie“ ma casto klacovy vyznam pre posudenie
Standardnej liecby a diagnostiky a prispieva tak k optimalizacii pouzivania liekov
ateda aj k vysokej urovni verejného zdravia. Malo by podlichat menej prisnym
pravidlam, ako napr. krat§im terminom na schvalenie.

Posudenie 7Ziadosti o klinické skuSanie by sa malo tykat predovsetkym
predpokladanych terapeutickych vyhod a prinosov z hladiska verejného zdravia
(,,relevantnost™), ako aj rizika a nevyhod pre subjekt. Pokial’ ide o relevantnost,
zohladnit’ by sa mali viaceré aspekty vratane toho, ¢i klinické skusanie bolo
odporu¢ené¢ alebo nariadené regulacnymi organmi poverenymi posudzovanim
a schvalovanim uvadzania liekov na trh.

Schvalovaci postup by mal umoziiovat pozastavenie posudzovania s cielom umoznit’
zadavatel'ovi vyrieSit otazky alebo pripomienky vznesené pri posudzovani
dokumentécie k Zziadosti. Maximalne trvanie pozastavenia posudzovania by malo
zavisiet’ od toho, ¢i ide o nizkointervencné klinické skuSanie alebo nie. Navyse by sa
malo zabezpecit, aby po ukonceni pozastavenia posudzovania bol vzdy dostatocny
Casovy priestor na postudenie predlozenych dodato¢nych informacii.

Niektoré aspekty v ziadosti o klinické skuSanie sa tykaji zaleZitosti v principe
vnutrostatnej povahy alebo etickych aspektov klinického skuSania. Uvedené zalezitosti
by sa nemali posudzovat’ v spolupraci medzi vSetkymi ¢lenskymi Statmi.

Povolenie klinického skuSania by malo riesit’ vSetky aspekty tykajuce sa ochrany
subjektu a spol'ahlivosti a robustnosti udajov. Povolenie vykonat klinické skiSanie by
preto malo byt obsiahnuté v jedinom spravnom rozhodnuti prislusného clenského
Statu.

Stanovenie prislusného organu alebo organov zapojenych do posudzovania by malo
byt vecou prislusného ¢lenského Statu. Toto rozhodnutie je zalezitostou vnutornej
organizacie kazdého ¢lenského §tatu. Clenské $taty by mali pri urdovani prislugného
organu alebo organov zabezpecit' zapojenie laikov a pacientov. Takisto by mali
zabezpecCit' dostupnost’ potrebnej odbornosti. V kazdom pripade by vSak v sulade
s medzinarodnymi usmerneniami posudenie mal vykonat’ primerany pocet osob, ktoré
ako kolektiv disponuji potrebnymi kvalifikdciami a skusenostami. Osoby
posudzujuce ziadost’ by mali byt nezavislé od zadavatel'a, zdravotnickeho zariadenia
pracoviska klinického skusania a zapojenych skuSajucich a nemali by byt nijakym
sposobom nenalezite ovplyvnitelné.

V praxi zadéavatelia pri predkladani Ziadosti o povolenie klinického skuSania nemajt
vzdy uplnt istotu o tom, v ktorych ¢lenskych Statoch sa klinické skusanie nakoniec
vykoné. Pre zadavatel'ov by malo byt mozné predlozit’ ziadost’ vylu¢ne na zaklade
dokumentov posudzovanych spolo¢ne tymi Clenskymi Statmi, v ktorych sa klinické
skuSanie mozno vykona.
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Zadavatel'ovi by malo byt umoznené stiahnut' ziadost o povolenie klinického
skuSania. S cielom zabezpecit' spolahlivé fungovanie postupu posudzovania by sa
vSak ziadost' o povolenie klinického skusania mala stiahnut’ len pre celé klinické
sktSanie. Pre zadavatel'a by malo byt po stiahnuti Ziadosti mozné predlozit’ novu
ziadost’ o povolenie klinického skusania.

V praxi mdZzu mat’ zadavatelia v zdujme dosiahnutia naborovych ciel'ov, alebo z inych
dovodov po prvotnom povoleni klinického skusania zaujem rozsirit ho na dalSie
Clenské Staty. Mal by sa stanovit mechanizmus povolovania umoznujuci takéto
roz§irenie bez toho, aby bolo nutné podrobovat’ Ziadosti opdtovnému posudzovaniu
vSetkymi prislusnymi ¢lenskymi Statmi, ktoré boli zapojené do prvotného povolovania
klinického skusania.

Klinické skuSanie prechadza po schvaleni viacerymi zmenami. Uvedené zmeny sa
modzu tykat’ jeho vykonavania, formy, metodiky, skisaného alebo sprievodného lieku,
prip. skusajiiceho alebo pracoviska klinického skuSania. V pripade, Ze uvedené zmeny
maju podstatny vplyv na bezpecnost' alebo prava subjektov alebo na spolahlivost
arobustnost’ udajov generovanych pri klinickom skuSani, mali by podlichat
schvalovaciemu postupu podobnému prvotnému schvalovaciemu postupu.

Obsah dokumentacie k Ziadosti o povolenie klinického skuSania by mal byt
harmonizovany s cielom zabezpecit’, aby vsetky ¢lenské Staty disponovali tymi istymi
informdciami a aby sa postup v suvislosti so Ziadostami o klinické skuSanie
zjednodusil.

S cielom zvysit' transparentnost’ v oblasti klinického sktiSania by sa udaje tykajuce sa
klinického skusania predlozené na podporu ziadosti o klinické skasanie mali zakladat
len na klinickom skuSani zaznamenanom vo verejne dostupnej databaze.

Stanovenie jazykovych poziadaviek v suvislosti s dokumentaciou k ziadosti by malo
byt vecou clenskych S§tatov. V zdujme zabezpefenia hladkého fungovania
posudzovania ziadosti o povolenie klinického skiSania by mali ¢lenské Staty zvazit
pre dokumentaciu neurcenu subjektu akceptaciu lingvistickych prostriedkov bezne
pouzivanych v medicine.

V Charte zakladnych prav Eurdpskej tinie sa uznava l'udska ddstojnost’ a pravo na
nedotknutel'nost’” osoby. PredovSetkym sa v Charte pozaduje, aby nebolo mozné
vykonat’ Ziadne zésahy v oblasti bioldgie a mediciny bez slobodného a informovaného
suhlasu prislusnej osoby. Smernica 2001/20/ES obsahovala rozsiahly subor pravidiel
na ochranu subjektov. Tieto pravidla by sa mali zachovat. Pokial’ ide o pravidla
tykajuce sa stanovenia pravneho zastupcu pre pravne nesposobilé osoby a maloletych,
tieto sa v jednotlivych Clenskych Statoch liSia. Stanovenie pravneho zastupcu pre
pravne nespdsobilé osoby a maloletych by malo byt preto vecou ¢lenskych statov.

Tymto nariadenim by sa mali stanovit’ jasné pravidla v suvislosti s informovanym
sthlasom v nuadzovych situdciach. Tieto situdcie sa tykaji pripadov, ked sa pacient
napriklad z doévodu viacndsobnych traum, mozgovych miftvic alebo infarktov
myokardu nahle dostal do stavu ohrozujuceho zivot, ktory si vyzaduje lekarsky zasah.
V takychto pripadoch moze byt vhodna intervencia v ramci prebiehajiceho klinického
skasania, ktoré uz bolo povolené. Za urcitych okolnosti vSak nie je z dovodu
bezvedomia pacienta a nedostupnosti pradvneho zastupcu mozné ziskat' informovany
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suhlas pred samotnou intervenciou. Nariadenim by sa preto mali stanovit' jasné
pravidla, podla ktorych by za vel'mi prisnych podmienok mohli byt takito pacienti
zapojeni do klinického skusania. Okrem toho by sa uvedené klinické skuSanie malo
priamo tykat’ indikécie, ktord znemoznila pacientovi poskytnit informovany suhlas.
Pritom musi byt reSpektovand akadkol'vek predtym vyjadrend vyhrada pacienta
a informovany sthlas subjektu alebo pravneho zastupcu by sa mal vyziadat' co
najskor.

V sulade s medzindrodnymi usmerneniami by slobodny a informovany suhlas subjektu
mal byt s vynimkou vynimo¢nych situdcii pisomny. Mal by byt zalozeny na
informdciach, ktoré st jasné, relevantné a pre subjekt zrozumitel'né.

S cielom umoznit’ pacientom posudit’ moznosti ucasti na klinickom skuisani a umoznit’
ucinny dohlad prislusného clenského Statu nad klinickym skasanim, mal by byt
oznameny zaciatok klinického skuSania, koniec naboru subjektov pre klinické
sktSanie, ako aj koniec klinického skusania. V stlade s medzinarodnymi normami by
sa vysledky klinického skusania mali nahlasovat’ prislusnym organom do jedného roka
od skoncenia klinického skusania.

Aby zadavatel' posudil vsetky potencidlne relevantné bezpecnostné informacie,
sktSajaci by mu mal nahlasovat’ vSetky zdvazné neziaduce udalosti.

Zadavatel' by mal posudit’ informacie poskytnuté skuSajucim a nahlasit’ agenture
bezpecnostné informdacie o zavaznych neziaducich udalostiach, ktoré vyvolavaju
podozrenie na neocakavany a zdvazny neziaduci ucinok.

Agentura by mala tieto informécie zaslat’ clenskym Statom v zaujme ich posudenia.

Clenovia Medzinrodnej konferencie o harmonizacii technickych poziadaviek na
registraciu liekov na humdanne pouzitie (ICH) sa dohodli na podrobnom subore
usmerneni pre spravnu klinicku prax, ktoré v sucasnosti predstavujii medzinarodne
prijath normu pri priprave, vykonavani, zaznamenavani klinického skuSania
a podavania sprav o tiom, zlucitelnti so zasadami, ktoré boli vypracované v ramci
Helsinskej deklaracie Svetovej asociacie lekdrov. Pri priprave, vykonavani,
zaznamenavani klinického sktSania a poddvania sprav o fiom sa mdzu vynorit
podrobné otdzky tykajuce sa vhodnej kvalitativnej normy. V takomto pripade by sa na
ucely uplatiiovania pravidiel stanovenych tymto nariadenim mali pouzit usmernenia
ICH pre spravnu klinicku prax za predpokladu, ze Komisia nevydala ziadne iné
osobitné usmernenie a ze uvedenymi usmerneniami nie je dotknuté toto nariadenie.

Vykonavanie klinického skusSania by mal zaddvatel primeranym spdsobom
monitorovat’ s cielom zabezpecit’ spolahlivost’ a robustnost’ vysledkov. Monitorovanie
moze tiez prispiet’ k bezpecnosti subjektu, s prihliadnutim na vlastnosti klinického
skuSania a reSpektovanie zakladnych prav subjektov. Pri stanovovani rozsahu
monitoringu by mali byt’ zohl'adnené vlastnosti klinického sktiSania.

Osoby zapojené do vykonavania klinického skusSania, predovsSetkym skuasajuci
a ostatni zdravotnicki pracovnici, by mali mat’ dostato¢nt kvalifikdciu na vykonavanie
svojich uloh vramci klinického skuSania, a zariadenia, v ktorych sa ma klinické
sktiSanie vykonavat’, by mali byt vhodné na klinické skusanie.
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V zavislosti od okolnosti klinického skuSania by malo byt mozné vysledovat’ skisané
aurCité sprievodné lieky s cielom zabezpecit' bezpecnost’ subjektu a spolahlivost’
a robustnost’ udajov. Z tych istych dovodov by v pripade potreby mali byt uvedené
lieky zni¢ené av zavislosti od okolnosti klinického sktSania by sa na ne mali
vzt'ahovat’ osobitné podmienky uchovavania.

Pocas klinického skaSania moze zaddvatel zistit zdvazné poruSenia pravidiel
tykajucich sa vykonavania klinického skuSania. To by sa malo nahlésit’ prisluSnym
¢lenskym Statom, aby mohli podniknut’ pripadné opatrenia.

Okrem nahlasovania podozreni na neo¢akavané a zavazné neziaduce ucinky sa moézu
vyskytnut’ iné udalosti, ktoré su relevantné z pohl'adu vyvézenosti prinosu a rizika
a ktoré by mali byt’ v€as nahlasené prislusnym ¢lenskym Statom.

Ak je z ddvodu neocakavanych udalosti potrebna urgentna zmena klinického skuSania,
zadavatel’ a skuisajici by mali byt schopni prijat’ naliehavé bezpe¢nostné opatrenia bez
schvélenia vopred.

S cielom zabezpecit’ sulad vykonavania klinického skusania s protokolom a v zaujme
informovanosti skuSajucich o podavanych skuSanych liekoch by mal zaddvatel’ dodat’
skusajucim prirucku pre skusajuceho.

Informacie ziskané pri klinickom skiiSani by sa mali vhodne zaznamenévat’, malo by
sa s nimi vhodne zaobchadzat a mali by byt vhodne uchovavané na tucely
zabezpecCenia prav a bezpeCnosti subjektu, spolahlivosti a robustnosti udajov
ziskanych pri klinickom skusani, nalezitého podavania sprav a ich vykladu, u¢inného
monitorovania zaddvatel'om a G¢innej kontroly zo strany ¢lenskych $tatov a Komisie.

Aby bolo mozné preukdzat dodrzanie protokolu a tohto nariadenia, zadavatel
a skusajuci by mali uchovévat’ hlavny stibor klinického sktiSania obsahujuci prisluSna
dokumentéaciu umoznujucu u¢inny dohl'ad (monitorovanie zadédvatel'om a kontrolu zo
strany Clenskych $tatov a Komisie). Hlavny subor klinického skuSania by mal byt
nalezite archivovany s cielom umoznit’ dohl'ad po skonceni klinického skusania.

Na lieky uréené navyskumné a vyvojové skuSanie sa smernica Europskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zakonnik
Spolo¢enstva o humannych lickoch'®, nevztahuje. Takéto lieky zahffiaju lieky
pouzivané v suvislosti s klinickym sktSanim. Mali by sa na ne vztahovat' osobitné
pravidla zohladnujuce ich osobitosti. Pri stanovovani tychto pravidiel by sa malo
rozli$it' medzi skasanymi liekmi (testovany liek a referencné lieky k nemu vratane
placieb) a sprievodnymi liekmi (lieky pouzivané v suvislosti s klinickym skuSanim,
nie vSak ako skuSané lieky), akymi st napr. lieky pouzivané na zdkladnu liecbu, latky
na vyvolanie fyziologickej odpovede, lieky na zachrannu liecbu alebo lieky pouzivané
na posudenie ukazovatel'ov pri klinickom skuSani. Sprievodné lieky by nemali zahfiiat’
konkomitantnt liecbu, t. j. lieCbu nestuvisiacu s klinickym skuSanim a nepodstatnti
z hl'adiska pripravy klinického skuSania.

U.v.ESL311,28.11.2001, s. 67.
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S cielom zabezpelit bezpecnost’ subjektu a spolahlivost a robustnost’ udajov
ziskanych pri klinickom skuSani a s cielom umoznit distribliciu sktSanych
a sprievodnych liekov na pracoviska klinického skusania v celej Unii by sa mali
stanovit pravidld vyroby a dovozu tak skuSanych, ako aj sprievodnych liekov.
Podobne ako v pripade smernice 2001/20/ES, uvedené pravidla by mali zohl'adiiovat’
pravidla spravnej vyrobnej praxe pre lieky, na ktoré sa vzt'ahuje smernica 2001/83/ES.
V urcitych osobitnych pripadoch by malo byt mozné umoznit’ odchylky k uvedenym
pravidlam s cielom ul'ah¢it’ vykonanie klinického sktiSania. Preto by sa uplatnitelnymi
pravidlami mala umoznit’ istd pruznost za predpokladu, ze neddjde k ohrozeniu
bezpecnosti subjektu a ani hodnovernosti a spolahlivosti Udajov ziskanych pri
klinickom skusani.

SkuSané a sprievodné lieky by mali byt primerane oznacené s cielom zabezpelit
bezpecnost’ subjektu a spolahlivost’ a robustnost’ tdajov ziskanych pri klinickom
sktSani a v zdujme umoznenia distribucie uvedenych liekov na pracoviska klinického
skiania v celej Unii. Pravidla oznaGovania by sa mali prisposobit’ rizikim pre
bezpecnost’ subjektu a pre spolahlivost’ a robustnost’ udajov ziskanych pri klinickom
skasani. V pripade, Zze skisany alebo sprievodny liek uz boli uvedené na trh ako
povolené lieky v stlade so smernicou 2001/83/ES, vo vSeobecnosti by sa v pripadoch
otvoren¢ho skuSania uz nemalo vyzadovat ziadne dodato¢né oznaCovanie. Okrem
toho existuju aj osobitné lieky, ako st radioaktivne lieky pouZzivané ako diagnostické
skasané lieky, v pripade ktorych st vSeobecné pravidla tykajuce sa oznacovania
nevhodné vzhl'adom na velkt mieru kontroly pri pouzivani radioaktivnych liekov pri
klinickom skusani.

S cielom zabezpecit' jasné zadelenie zodpovednosti sa v stulade s medzinarodnymi
usmerneniami zaviedol v smernici 2001/20/ES pojem ,,zadavatel. Tento pojem by sa
mal pouzivat’ aj nad’ale;j.

V praxi mdézu existovat volné, neformdlne siete vyskumnikov a vyskumnych
inStitacii, ktoré spolocne vedu klinické skusanie. Uvedené siete by mali mat’ moznost’
fungovat’ ako spoluzadavatelia klinického skuSania. Aby koncept zodpovednosti pri
klinickom skuSani neutrpel v pripadoch, ked ma klinické skusanie viacerych
zadavatelov, vSetci by mali byt viazani povinnostami zaddvatela v zmysle tohto
nariadenia. Spoluzadavatelia by vSak mali mat’ moznost’ rozdelit’ si zodpovednost’
zadavatel’'a formou zmluvnej dohody.

Zadavatel’ klinického sktiSania moéze mat’ sidlo v tretej krajine. V zaujme ulahCenia
dohladu a kontroly by zadavatel’ so sidlom v tretej krajine mal stanovit® kontaktnu
osobu v Unii, ¢o by umoznilo prislu§nému organu prislu§ného ¢&lenského §tatu
komunikovat’ so zadavatelom. Uvedenou osobou moze byt pravnickéd alebo fyzicka
osoba.

V pripade, Ze pocas klinického skuSania dojde k poSkodeniu subjektu veducemu
k obc¢ianskej alebo trestnej zodpovednosti skisajiceho alebo zadavatela, podmienky
zodpovednosti v takychto pripadoch vratane zalezitosti tykajicich sa pri¢innych
suvislosti a miery $§kod a sankcii by sa nad’alej mali riadit’ vnutroStatnymi pravnymi
predpismi.

Pri klinickom skusani so skusanymi liekmi bez povolenia na uvedenie na trh alebo
v pripadoch, ked’ intervencia predstavuje viac ako nepatrné riziko pre bezpecnost
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subjektu, mala by sa zabezpecCit ndhrada uspeSne vynarokovanych $kéd v sulade
s platnymi pravnymi predpismi.

V sucasnosti takato nahrada Skody je zabezpecovana prostrednictvom poistenia. Toto
poistenie moZze pokryvat skody, ktoré maju zadavatel' a skiiSajlici nahradit’ subjektu
v pripade uznanej zodpovednosti. Jeho prostrednictvom je tiez mozné poskytnut’
subjektu priamu nahradu bez predchadzajiceho uznania zodpovednosti zaddvatel'a
alebo skusajiiceho. Zo skusenosti vyplyva, ze poistny trh je maly a naklady na poistné
krytie si neprimerane vysoké. NavySe, kedZe sa rezimy zodpovednosti medzi
Clenskymi S$tatmi vyznamne odliSuju, pre zadavatela klinického skuSania
prebiehajuceho vo viacerych Statoch je tazké a ndrocné ziskat' poistenie podla
uvedenych rozli¢nych pravnych predpisov. Kazdy ¢lensky stat by si preto mal stanovit’
narodny systém odSkodnovania, ktory by poskytoval ndhrady subjektom v sulade
s pravnymi predpismi daného ¢lenského Statu.

Prislusny clensky $tat by mal mat’ prdvomoc predcasne ukoncit, pozastavit alebo
zmenit’ klinické skuSanie.

V zdujme zabezpeenia dodrziavania tohto nariadenia by mali byt clenské Staty
schopné vykonavat’ inSpekcie a mali by mat’ na to primeranu kapacitu.

Komisia by mala mat’ moznost’ kontrolovat’, ¢i ¢lenské Staty spravne dohliadaji na
dodrziavanie tohto nariadenia. Komisia by mala mat okrem toho moznost
kontrolovat’, ¢i regulacné systémy tretich krajin zabezpecuju dodrziavanie osobitnych
ustanoveni tohto nariadenia a smernice 2001/83/ES, pokial’ ide o klinické skuSanie
vykonavané v tretich krajinach.

S cielom zjednodusit’ a ul'ah¢it’ tok informacii medzi zadavatel'mi a ¢lenskymi §tatmi,
ako aj medzi Clenskymi Statmi, by Komisia mala zriadit a spravovat’ databazu
s pristupom cez portal.

Databaza by mala obsahovat’ vSetky relevantné informacie, pokial’ ide o klinické
skuSanie. Do databazy by sa nemali nahravat’ Zziadne osobné udaje subjektov
zucCastiujucich sa na klinickom skuSani. Informacie v databaze by mali byt verejné,
pokial’ osobitné dovody nevyzadujl, aby sa nejaka informécia nezverejnila v zaujme
ochrany prava jednotlivca na sikromny zivot a prava na ochranu osobnych udajov,
uznanych v ¢lankoch 7 a 8 Charty zékladnych prav Europske;j tnie.

V ramci c¢lenského Staitu mozu byt do povolovania klinického sktSania zapojené
viaceré organy. S cielom umoznit’ U¢innu a efektivnu spolupracu medzi ¢lenskymi
Statmi by kazdy ¢lensky Stat mal urcit’ jeden kontaktny bod.

Postup povolovania stanoveny v tomto nariadeni je do velkej miery kontrolovany
Clenskymi Statmi. Komisia by vSak mala podporovat’ dobré fungovanie tohto postupu
v stlade s tymto nariadenim.

V zéujme vykondvania ¢innosti stanovenych v tomto nariadeni by ¢lenské Staty mali
mat’ moznost’ vyberat’ poplatky. Clenské $taty by viak nemali vyzadovat paralelné
platby rozlicnym organom posudzujucim v danom clenskom §tate ziadost’ o povolenie
klinického skusania.
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S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykonévania tohto nariadenia by sa Komisii
mali udelit’ vykonévacie prdvomoci v stvislosti s prijimanim vykondvacich pravnych
predpisov tykajtcich sa inSpekcii. Dané pravomoci by sa mali vykonavat’ v stlade
s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 zo 16. februara 2011,
ktorym sa ustanovuju pravidla a vSeobecné zasady mechanizmu, na zdklade ktorého

v v . , . , ’ r ’ .+ 20
Clenské Staty kontroluju vykonavanie vykonévacich pravomoci Komisie™.

S cielom =zabezpecit, aby informacie a dokumenticia predlozené v ziadosti
o povolenie klinického sktSania alebo o jeho podstatni zmenu umoznovali posiudenie
ziadosti vzhl’'adom na technicky pokrok a v§eobecné regulacné poziadavky, a v zdujme
zabezpecenia vysokej irovne ochrany subjektu a hodnovernosti a spolahlivosti udajov
ziskanych pri klinickom sktsSani prostrednictvom spravne fungujiceho postupu
podavania sprav o bezpecnosti a prostrednictvom podrobnych poZziadaviek na vyrobu
a oznacovanie liekov pouzivanych v suvislosti s klinickym skuSanim, by Komisia
mala mat prdvomoc prijimat delegované pravne predpisy v sulade s ¢lankom 290
Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie s cielom menit a dopliat’ zoznam dokumentacie
a informdcii, ktoré sa maju predlozit’ v Ziadosti o povolenie klinického skusania alebo
o jeho podstatni zmenu, menit a dopinat’ technické aspekty podévania sprav
o bezpe€nosti v suvislosti s klinickym skasanim, prijimat’ podrobné poziadavky
spravneho vyrobného postupu a menit’ a dopliiat’ zoznam informacii, ktoré maji byt
obsiahnuté na oznaceni liekov pouZivanych v suvislosti s klinickym skuSanim. Je
mimoriadne dolezité, aby Komisia pocas svojich pripravnych prac uskutoc¢nila nalezité
konzultacie, a to aj na Urovni expertov. Pri priprave a vypractvani delegovanych
pravnych predpisov by Komisia mala zaistit subezné, v€asné a vhodne rieSené
predkladanie prisluSnych dokumentov Eurépskemu parlamentu a Rade.

V c¢lanku 4 ods. 5 smernice 2001/83/ES sa stanovuje, ze na vnutroStdtne pravne
predpisy zakazujuce alebo obmedzujice pouzivanie akéhokol'vek Specifického druhu
Pudskych alebo ZivocisSnych buniek by nemala mat uvedend smernica a ani v nej
uvedené nariadenia v zasade ziaden vplyv. Podobne ani toto nariadenie by nemalo mat’
vplyv na vnutrostatne pravne predpisy zakazujuce alebo obmedzujuce pouzivanie
akéhokol'vek druhu l'udskych alebo zivocisnych buniek. Ako pri smernici 2001/83/ES,
Clenské Staty by mali ozndmit’ uvedené vnutrostatne ustanovenia Komisii.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 95/46/EHS z 24. oktdbra 1995 o ochrane
fyzickych os6b pri spracovani osobnych udajov a volnom pohybe tychto udajov?' sa
vztahuje na spracovavanie osobnych udajov uskutocnované v ¢lenskych Statoch pod
dohl'adom prislusnych organov ¢lenskych $tatov, predovsetkym verejnych nezavislych
organov urcenych ¢lenskymi $tatmi, a nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 45/2001 z 18. decembra 2000 o ochrane jednotlivcov so zretelom na spracovanie
osobnych udajov institiciami a organmi Spolo¢enstva a o vol'nom pohybe takychto
idajov? sa vztahuje na spracovavanie osobnych udajov uskuto&fiované Komisiou
a agenturou v ramci tohto nariadenia, pod dohl'adom Euréopskeho dozorného tiradnika
pre ochranu udajov.

20
21
22

U.v.EUL 55,28.2.2011,s. 13.
U.v.ESL281,23.11.1995, s. 31.
U.v.ESLS, 12.1.2001, s. 1.
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Bez toho, aby tym boli dotknuté vnutroStitne systémy ndkladov a uhradzania
zdravotnych oSetreni, subjekty by nemali mat’ povinnost’ platit’ za skuSané lieky.

Postup povolovania stanoveny tymto nariadenim by sa mal uplatiiovat’ ¢o najskor, aby
mohli zaddvatelia vyuzivat' vyhody zjednoduSeného schvalovacieho postupu. Aby
v§ak bolo mozné nainstalovat’ na trovni EU rozsiahle IT funkcie potrebné pre postup
povolovania, je vhodné poskytnit’ dostatoéné ¢asové obdobie pred tym, ako sa zacne
toto nariadenie uplatiiovat’.

Smernica 2001/20/ES by sa mala zru$it, aby sa zabezpecilo, Ze na vykonavanie
klinického skusania v Unii sa bude vztahovat' len jeden stbor pravidiel. S ciefom
ul’ahcit’ prechod na pravidla stanovené v tomto nariadeni, zadavatelia by mali mat’
moznost’ zacat’ a vykonavat klinické sktisanie pocas prechodného obdobia v sulade so
smernicou 2001/20/ES.

Toto nariadenie je v stlade s hlavnymi medzindrodnymi usmeriiujucimi dokumentmi
o klinickom skuSani, napr. s najnovSou verziou (2008) Helsinskej deklaracie Svetovej
asociacie lekarov a so spravnou klinickou praxou, ktord ma svoj povod v Helsinskej
deklaracii.

Toto nariadenie je zalozené na dvojitom pravnom zéklade ¢lankov 114 a 168 ods. 4
pism. ¢) ZFEU. Jeho ciel'om je dosiahnut’ vnitorny trh, pokial’ ide o klinické skusanie
a lieky na huménne pouzitie, ktorého zdkladom bude vysoka tiroven ochrany zdravia.
Tymto nariadenim sa sucasne stanovuju vysoké normy kvality a bezpe€nosti liekov
s cielom riesit’ vSeobecné bezpecnostné obavy v suvislosti s lickmi. Oba ciele su
sledované sti¢asne. Oba ciele s neoddelitel'ne prepojené a ani jeden nie je podradeny
tomu druhému: Pokial’ ide o ¢lanok 114 ZFEU, tymto nariadenim sa harmonizuju
pravidla vykonavania klinického skiiSania v EU, &m sa zabezpetuje fungovanie
vnutorného trhu vzhladom na vykondvanie klinického skusania vo viacerych
Clenskych Statoch, na prijatelnost tdajov ziskanych pri klinickom skuaSani
a predlozenych v ziadosti o povolenie iného klinického skuSania alebo uvedenia lieku
na trh a na vol'ny obeh liekov pouzivanych v suvislosti s klinickym skiSanim v cele;j
Unii. Pokial’ ide o ¢lanok 168 ods. 4 pism. ¢) ZFEU, tymto nariadenim sa stanovuji
vysoké normy kvality a bezpeCnosti liekov, pricom sa zabezpecuje spolahlivost
a robustnost’ udajov ziskanych pri klinickom skuSani. Tym sa zaistuje, aby liecby
a lieky, ktoré sa pokladaji za zlepSenie v liecbe pacientov, vychadzali zo spol'ahlivych
a robustnych udajov. Okrem toho sa tymto nariadenim stanovuju vysoké normy
kvality a bezpecnosti lieckov pouzivanych v suvislosti s klinickym skiSanim, ¢im sa
zabezpecuje bezpecnost’ subjektov pri klinickom skusani.

Toto nariadenie reSpektuje zakladné prava a dodrziava zasady uznané predovsSetkym
v Charte zakladnych prav Eurdpskej unie, najméd pokial ide o I'udska dostojnost’,
nedotknutel'nost’ osoby, prava dietata, reSpektovanie sukromného a rodinného zivota,
ochranu osobnych wdajov aslobodu umenia avedy. Clenské $taty by mali toto
nariadenie uplatiiovat’ v stlade s uvedenymi pravami a zdsadami.

Ked'Ze ciel tohto nariadenia, ktorym je zabezpecit’ spolahlivost’ a robustnost’ udajov
z klinického skusSania pri suCasnom zabezpecCeni bezpecnosti a prav subjektov v ramci
celej Unie, nie je mozné uspokojivo dosiahnut na trovni jednotlivych ¢lenskych
§tatov a je mozné ho z dovodu rozsahu opatrenia Pahsie dosiahnut’ na urovni Unie,
moéze Unia prijat’ opatrenia v stlade so zasadou subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy
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o Europskej unii. V stilade so zdsadou proporcionality stanovenou v uvedenom ¢lanku
toto nariadenie nepresahuje ramec toho, ¢o je potrebné na dosiahnutie uvedeného
ciela,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Kapitola I
VSeobecné ustanovenia

Clanok 1
Rozsah posobnosti

Toto nariadenie sa uplatiiuje na klinické skusanie vykonavané v Unii.
Neuplatiiuje sa na neintervencné Studie.
Clanok 2

Vymedzenie pojmov
Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuje vymedzenie pojmov ,liek“, ,rddioaktivna latka“,
,»heziaduci u€inok®, ,,zdvazny neziaduci u¢inok®, ,,vnutorny obal* a ,,vonkajsi obal* v ¢lanku
1 ods.2,6,11,12,23 a 24 smernice 2001/83/ES.
Uplatiiuje sa aj toto vymedzenie pojmov:
(D) ,Klinicka Studia*“: kazdy vyskum v suvislosti s 'udskymi bytostami zamerany

a) na zistenie alebo overenie klinickych, farmakologickych alebo inych
farmakodynamickych u¢inkov jedného alebo viacerych liekov;

b) na zistenie akychkol'vek neziaducich ucinkov na jeden alebo viaceré
lieky; alebo

¢) na Studium absorpcie, distriblicie, metabolizmu a vylu¢ovania jedného
alebo viacerych liekov;

s cielom zistit’ ich neskodnost’ a G¢innost’.
2) ,Klinické skuganie*: klinicka $tudia, ktora spiia ktorukol'vek z tychto podmienok:
a)  skusSané lieky nie s povolené;

b)  podla protokolu klinickej stidie sa skusané lieky nepouzivaju v stulade
s povolenim na uvedenie na trh vydanym v prisluSnom ¢lenskom State;

c) zaradenie subjektu do konkrétnej terapeutickej stratégie sa uruje vopred
a nespada do beznej klinickej praxe v prislusnom ¢lenskom State;

d) rozhodnutie predpisat skasany liek sa prijima spolu s rozhodnutim
o zaradeni subjektu do klinickej Stadie;
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3)

4)
)

(6)

(7

®)

)

(10)

(In

(12)

e)  subjekt sa podrobuje okrem beznej klinickej praxe d’alsim diagnostickym
a terapeutickym postupom.

,,Nizkointerven¢né klinické skusanie*: klinické skuSanie, ktoré spifla vSetky tieto
podmienky:

a)  skusané lieky su povolené;

b)  podla protokolu klinického skuSania sa skuSané lieky pouzivaju v sulade
s podmienkami povolenia na uvedenie na trh alebo ich pouzivanie je
sucast’ou Standardnej liecby v prislusnom ¢lenskom $tate;

c¢) dodato¢né diagnostické alebo monitorovacie postupy nepredstavuji
viacSie ako minimalne dodatocné riziko ani ohrozenie bezpecnosti
subjektov v porovnani sbeznou klinickou praxou v ktoromkol'vek
prisluSnom c¢lenskom Stéte.

,,Neintervencna Stadia*“: klinicka $tidia ina ako klinické skusanie;

»SkuSany liek*: liek, ktory sa pri klinickom skaSani testuje alebo pouziva ako
referencny liek, vratane placeba;

»Bezna klinickd prax*: lieCebny rezim typicky dodrziavany s cielom liecit’ chorobu
alebo poruchu, predchadzat’ im, alebo ich diagnostikovat’;

»SkuSany liek na inovativnu liecbu®: skusany liek, ktory je liekom na inovativnu
liecbu v zmysle jeho vymedzenia v ¢lanku 2 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) &. 1394/2007>;

»Sprievodny liek®: liek pouzivany v suvislosti s klinickym skusanim, ale nie ako
skasany liek;

,Povoleny skuSany liek*: liek povoleny v stlade s nariadenim (ES) €. 726/2004
alebo v ktoromkol'vek prislusnom ¢lenskom State v stilade so smernicou 2001/83/ES,
bez ohl'adu na zmeny v oznaceni lieku, ktory je pouzivany ako skasany liek;

,Povoleny sprievodny liek*: liek povoleny v stlade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004
alebo v ktoromkol'vek prislusnom ¢lenskom $tate v stilade so smernicou 2001/83/ES,
bez ohl'adu na zmeny v oznaceni lieku, ktory je pouzivany ako sprievodny liek;

,Prislusny clensky $tat™: Clensky S$tat, v ktorom bola podana Ziadost’ o povolenie
klinického sktiSania alebo o podstatni zmenu podl'a kapitol II a III tohto nariadenia;

,Podstatnd zmena“: akdkol'vek zmena akéhokol'vek aspektu klinického skusania,
ktora sa vykond po ozndmeni rozhodnutia uvedené¢ho v ¢lankoch 8, 14, 19 a 23
a ktora bude mat’ pravdepodobne podstatny vplyv na bezpecnost alebo prava
subjektov alebo spol'ahlivost’ a robustnost’ udajov ziskanych pri klinickom skusani;
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(22)
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(25)
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,Zadavatel: osoba, spolo¢nost, inStiticia alebo organizacia, ktora prebera
zodpovednost’ za inicidciu a riadenie klinického skiiSania;

»Skusajuci“: osoba zodpovedna za vykonavanie klinického skusania na pracovisku
klinického skuSania;

»Subjekt*: osoba, ktorad sa zicastnuje na klinickom skusani bud’ ako osoba, ktorej je
skusany liek podévany, alebo ako kontrola;

,Malolety subjekt“: subjekt, ktory je podla pravnych predpisov prislusného
Clenského Statu pod vekovou hranicou pravnej zodpovednosti na poskytnutie
informovaného suhlasu;

»Pravne nesposobily subjekt™: subjekt, ktory z inych dévodov ako vekovych nie je
pravne spdsobily poskytnut’ informovany sthlas podla pravnych predpisov
prislusného ¢lenského Statu;

,Pravny zastupca®: fyzicka alebo pravnicka osoba, urad alebo organ, ktora/-y podla
pravnych predpisov prislusného clenského Statu poskytuje informovany suhlas za
subjekt, ktory je pravne nespdsobily alebo malolety;

LInformovany suhlas*: postup, v priebehu ktoré¢ho subjekt z vlastnej vole potvrdzuje
ochotu zucastnit’ sa na konkrétnom klinickom skusani po tom, ¢o bol informovany
o vSetkych aspektoch tohto skuSania relevantnych pre rozhodnutie subjektu
o vlastnej ucasti,

»Protokol“: dokument, ktory opisuje ciele, formu, metodiku, Statistick¢ okolnosti
a organizaciu klinického skuSania;

,»Vyroba“: celkova alebo ¢iastocnd vyroba, ako aj rozlicné postupy rozdel'ovania,
balenia, oznacovania (vratane zaslepovania);

,Zacatie klinického skuSania“: prvy krok k ziskaniu potencidlneho subjektu, pokial
nie je v protokole vymedzen¢ inak;

»Skoncenie klinického sktiSania“: posledna navsteva posledného subjektu, pokial’ nie
je v protokole vymedzené inak;

,Docasné zastavenie klinického skuSania®: preruSenie vykonavania klinického
skuSania zaddvatel'om s umyslom (zadéavatel'a) neskor v iom pokracovat’;

,Pozastavenie klinického skuSania“: preruSenie vykonavania klinického skuSania
¢lenskym Statom,;

»opravna klinickd prax*: subor podrobnych etickych a vedeckych kvalitativnych
poziadaviek na formu, vykondvanie, plnenie, monitorovanie, kontrolovanie,
zaznamenavanie, analyzovanie klinického skiSania a na podévanie sprav o niom pri
sucasnom zabezpeceni ochrany prav, bezpecnosti a celkovej dusevnej a fyzickej
pohody subjektov a spolahlivosti a robustnosti udajov ziskanych pri klinickom
skusani;
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»Inspekcia®: tkon prislusného organu vykonavajuceho oficidlne prehodnotenie
dokumentov, zariadenia, zdznamov, opatreni zabezpecenia kvality a inych zdrojov,
ktoré sa podla prislusného organu tykaju klinického skusania a ktoré mdzu byt
umiestnené na pracovisku klinického sktSania, v zariadeni zadavatela a/alebo
zmluvnej vyskumnej organizacie alebo v inych zariadeniach, ktorych inSpekciu
povazuje prislusny organ za vhodnu;

,Neziaduca udalost™: akykol'vek neo¢akavany lekarsky nalez u subjektu, ktorému sa
podava liek, ktory nie je nevyhnutne zapri¢ineny touto liecbou;

»Zavazna neziaduca udalost™: akykol'vek neoCakavany lekarsky nalez, ktory po
podani akejkol'vek davky vyzaduje neodkladni hospitalizaciu alebo prediZenie
existujucej hospitalizacie, ma za nasledok trvalé alebo vyznamné zdravotné
postihnutie alebo praceneschopnost, alebo je kongenitdlnou anomaliou alebo
vrodenou chybou, ¢i predstavuje ohrozenie na Zivote alebo vyusti do umrtia;

»NeoCakavany zavazny neziaduci ucinok*: zévazny neziaduci uc¢inok, ktorého
povaha, intenzita alebo dosledok su v rozpore s referenénymi informaciami
tykajucimi sa bezpec€nosti.

Na ucely tohto nariadenia sa subjekt, na ktory sa vztahuje vymedzenie pojmu ,,malolety
subjekt® a ,,pravne nespdsobily subjekt™, povazuje za pravne nespdsobily subjekt.

Clanok 3
Vseobecnad zasada

Klinické skuSanie sa smie vykonat’, len ak

si ochrdnené prava, bezpecnost’ a celkova dusevna a fyzicka pohoda subjektov; a

udaje ziskané pri klinickom skuSani budu hodnoverné a spol'ahlivé.

Kapitola I1
Postup povolovania klinického skuSania

Clanok 4

Povolenie vopred

Klinické skusanie podlieha povol'ovaniu v sulade s touto kapitolou.

Clanok 5
Podanie Ziadosti

S cielom ziskat’ povolenie zadavatel’ predkladd dokumentaciu k ziadosti vybranym
prislusnym ¢lenskym $tdtom prostrednictvom portalu uvedeného v ¢lanku 77 (d’alej
len ,,portal EU*).
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Zadavatel’ navrhuje jeden z prislusnych ¢lenskych statov ako spravodajsky clensky
Stat.

Ak navrhovany spravodajsky clensky Stat si nezeld byt spravodajskym c¢lenskym
Stdtom, dohodne sa s inym prislusSnym ¢lenskym Stdtom, aby bol spravodajskym
Clenskym Statom. Ak ziaden prislusny clensky $tat neprijme ulohu spravodajského
Clenského Statu, spravodajskym clenskym Stditom je navrhovany spravodajsky
Clensky Stat.

Do Siestich dni po predlozeni dokumentacie k Ziadosti oznamuje prostrednictvom
portalu EU navrhovany spravodajsky ¢lensky stat zadavatel'ovi tieto informacie:

a) ¢i je spravodajskym c¢lenskym Stitom, alebo €i iny prislusny cClensky Stat je
spravodajskym ¢lenskym $tatom;

b)  ¢iklinické skasanie patri do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia;
c) ¢ije ziadost Gplnd v sulade s prilohou I;

d) ¢i klinické skaSanie je nizkointervenénym klinickym skuSanim, ak ho
zadavatel tak kvalifikoval.

V pripade, Ze navrhovany spravodajsky clensky Stit neinformoval zaddvatela
v ¢asovej lehote uvedenej v odseku 2, klinické skuSanie, na ktoré bola podana
ziadost’, sa povazuje za patriace do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia, Ziadost’ sa
povazuje za uplnu, klinické skuSanie sa povazuje za nizkointervenéné klinické
skasanie, ak ho zadéavatel’ tak kvalifikoval, a spravodajskym clenskym Stitom je
navrhovany spravodajsky ¢lensky stat.

Ak navrhovany spravodajsky Clensky §tat zisti, ze ziadost’ nie je Gplna, ze klinické
skusanie nepatri do rozsahu posobnosti tohto nariadenia, alebo ze klinické skuSanie
nie je nizkointervencnym klinickym sktSanim, hoci ho zadavatel' tak kvalifikoval,
informuje o tom zadavatel’a prostrednictvom portalu EU a stanovuje maximalne Sest’
dni na to, aby zadavatel predlozil svoje pripomienky, alebo aby doplnil Ziadost’
prostrednictvom portalu EU.

Ak zadavatel' nepredlozil pripomienky, ani nedoplnil Ziadost' do casovej lehoty
uvedenej v prvom pododseku, ziadost’ sa povazuje za stiahnutu.

V pripade, ze navrhovany spravodajsky ¢lensky §tat neinformoval zadéavatel'a podla
odseku 2 pism. a) az d) do troch dni od dorucenia pripomienok alebo doplnenia
ziadosti, ziadost’ sa povazuje za uplnu, klinické skusanie sa povazuje za klinické
skuSanie patriace do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia, klinické skuSanie sa
povazuje za nizkointervencné klinické skuSanie, ak ho zadavatel’ tak kvalifikoval,
a spravodajskym ¢lenskym Statom je navrhovany spravodajsky ¢lensky Stat.

Na tucely tejto kapitoly je datumom validacie ziadosti datum dorucenia oznamenia
zadéavatelovi v sulade s odsekom 2. V pripade, ze zadavatel'ovi nie je ozndmenie
dorucené¢, datumom validécie je posledny den Casovych lehot uvedenych v odsekoch
2a4.
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Clanok 6
Sprava z posudenia — aspekty, na ktoré sa vztahuje cast' |

Spravodajsky ¢lensky $tat posudzuje Ziadost’ s ohl'adom na tieto aspekty:
a)  Sulad s kapitolou V s ohl'adom na tieto skutocnosti:

i)  predpokladané terapeutické vyhody a vyhody tykajice sa verejného
zdravia s prihliadnutim na:

—  vlastnosti skaSanych liekov a poznatky o nich;

— relevantnost’ klinického skuSania vzhladom na stGcasny stav
vedeckych poznatkov a na to, ¢i klinické skusanie bolo odporucené
alebo nariadené regula¢nymi organmi poverenymi posudzovanim
liekov a vydavanim povoleni na ich uvedenie na trh;

— spolahlivost’ a robustnost’ dajov ziskanych pri klinickom skusani,
s prihliadnutim na Statistické pristupy, formu skisania a metodiku
(vratane velkosti vzorky a randomizicie, komparatora
a sledovanych ukazovatel'ov);

i1)  Riziké a nevyhody pre subjekt s prihliadnutim na:

— vlastnosti skusanych a sprievodnych liekov a poznatky o nich;

— povahu intervencie v porovnani s beznou klinickou praxou;

— bezpecnostné opatrenia vratane ustanoveni pre opatrenia na
znizenie rizika, monitorovanie, poddvanie sprav o bezpecnosti

a bezpecnostny plan;

— riziko, ktoré pre zdravie subjektu predstavuje indikacia, pre ktort
sa skuSany liek skusa;

b) Sulad s poziadavkami tykajucimi sa vyroby a dovozu skuSanych
a sprievodnych liekov, stanovenymi v kapitole IX;

c)  Sulad s poziadavkami tykajlicimi sa oznacovania stanovenymi v kapitole X;
d)  Uplnost a primeranost’ prirucky pre skiisajiiceho.

Spravodajsky clensky S§tat vypracuva spravu z posudenia. Postdenie aspektov
uvedenych v odseku 1 predstavuje Cast’ I spravy z posudenia.

Sprava z posudenia obsahuje jeden z tychto zaverov tykajucich sa aspektov, ktoré si
predmetom casti I spravy z posudenia:

a)  vykonanie klinického skusSania je prijatelné vzhladom na poziadavky
stanovené v tomto nariadeni;
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b)  vykonanie klinického skuSania je prijatelné vzhladom na poziadavky
stanovené v tomto nariadeni, ale podliecha osobitnym podmienkam Specificky
uvedenym v uvedenom zavere;

c) vykonanie skuSania je prijatelné vzhl'adom na poziadavky stanovené v tomto
nariadeni.

Spravodajsky c¢lensky Stat predkladd cast I spravy z postdenia vratane zaveru
zadavatel'ovi a ostatnym prislusnym ¢lenskym $tatom v ramci tychto ¢asovych lehot:

a) do 10 dni od datumu validacie v pripade nizkointervenéného klinického
skuSania;

b) do 25 dni od datumu validacie v pripade klinického sktSania iné¢ho typu ako
klinické skusanie s nizkou  mierou intervencie;

c) do 30 dni od datumu validacie v pripade akéhokol'vek klinického skusania so
skuSanym liekom na inovativnu liecbu.

Na ucely tejto kapitoly je ddtumom postdenia datum predloZenia spravy z posudenia
zadavatel'ovi a ostatnym prislusnym ¢lenskym Statom.

Az do datumu posudenia moédze ktorykol'vek prislusny clensky S$tat adresovat
akékol'vek svoje poznamky v stvislosti so ziadostou spravodajskému c¢lenskému
Statu. Spravodajsky clensky §tat uvedené poznadmky plne zohladnuje.

Vyluéne spravodajsky clensky Stdit moéze medzi ddtumom validacie a datumom
posudenia vyziadat' od zadéavatel'a dodatocné vysvetlenia s ohl'adom na poznamky
uvedené v odseku 5.

Na ucely ziskania uvedenych dodatocnych vysvetleni moze spravodajsky clensky
Stat pozastavit' plynutie ¢asovej lehoty uvedenej v odseku 4 na maximalne 10 dni
v pripade nizkointervenéného klinického skuSania a na maximdalne 20 dni v pripade
klinického skusania iného ako nizkointervencné klinické skusanie.

V pripade, Ze pri doruceni dodatocnych vysvetleni z ¢asovej lehoty na predlozenie
Casti I spravy z postdenia zostava menej ako tri dni v pripade nizkointervenéného
klinického skuSania a menej ako pét’ dni v pripade klinického skuSania iného ako
nizkointervenéné klinické skusanie, dana ¢asova lehota sa prediZi na tri resp. pat’ dni.

Ak zadavatel' neposkytne dodatocné vysvetlenia v casovej lehote stanovenej
spravodajskym clenskym S$tatom v sulade s druhym pododsekom, ziadost’ sa
povazuje za stiahnutt.

Ziadost' o dodato&né vysvetlenia sa predklada prostrednictvom portalu EU, rovnako
ako dodato¢né vysvetlenia.

Zadavatel moze z vlastnej iniciativy zmenit' obsah Ziadosti len medzi datumom
validacie a datumom posudenia a len v nalezite odovodnenych pripadoch. V tomto
pripade moze spravodajsky cClensky Stat v zavislosti od rozsahu zmeny obsahu
ziadosti pozastavit’ plynutie lehoty uvedenej v odseku 4 na maximalne 60 dni.
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Clanok 7
Sprava z posudenia — aspekty, na ktoré sa vztahuje cast 11

Kazdy prislusny ¢lensky $tat posudzuje za svoje vlastné tizemie ziadost’ s ohladom
na tieto aspekty:

a) sulad s poziadavkami tykajicimi sa informovaného suhlasu stanovenymi
v kapitole V;

b) stlad podmienok odmenovania alebo nahrad pre skusajicich a subjekty
s poziadavkami stanovenymi v kapitole V;

c) sulad podmienok naboru subjektov s poziadavkami stanovenymi v kapitole V;
d) sulad so smernicou 95/46/ES;

e) sulad s ¢lankom 46;

f)  sulad s ¢lankom 47;

g) sulad s ¢lankom 72;

h) stlad s platnymi pravidlami odberu, uchovévania a dalSieho vyuZzivania
biologickych vzoriek subjektu.

Posudenie aspektov uvedenych v prvom pododseku predstavuje Cast’ II spravy
z posudenia.

Kazdy prislusny ¢lensky $tat vyhotovuje svoje postdenie do desiatich dni od ddtumu
validacie. Jedine v ramci uvedenej cCasovej lehoty si mdze od zadavatela
v odovodnenych pripadoch vyziadat' dodatocné vysvetlenia, pokial’ ide o aspekty
uvedené v odseku 1.

Na ucely ziskania dodato¢nych vysvetleni od zadavatel'a moze prislusny ¢lensky Stat
pozastavit’ plynutie lehoty uvedenej v odseku 2 na maximalne desat’ dni.

V pripade, Ze pri doruceni dodatocnych vysvetleni z Casovej lehoty na dokoncenie
posudenia uvedeného v odseku 1 zostava menej ako pat dni, dand Casova lehota sa
predlzi na pat’ dni.

Ak zadavatel' neposkytne dodatocné vysvetlenia v casovej lehote stanovenej
Clenskym Statom v sulade s prvym pododsekom, ziadost’ sa povazuje za stiahnut.
Toto stiahnutie Ziadosti sa vztahuje len na prislusny ¢lensky Stat.

Ziadost sa predkladd prostrednictvom portalu EU, rovnako ako dodatoéné
vysvetlenia.
Cldanok 8
Rozhodnutie o klinickom skusani

Kazdy prislusny ¢lensky S§tat oznamuje prostrednictvom portalu EU zadavatel'ovi, ¢i
je klinické skusanie povolené, ¢i je podmienecne povolené, alebo ¢i je zamietnuté.
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Oznamenie sa dava prostrednictvom jediného rozhodnutia do desiatich dni od
datumu postdenia alebo posledného dia posudenia uvedeného v ¢lanku 7 podla
toho, ktory datum je neskorsi.

Ak je zaver spravodajského ¢lenského Statu, pokial ide o Cast’ I spravy z posudenia,
taky, ze vykonanie klinického skusSania je prijatelné alebo podmiene¢ne prijatel'né,
zaver prislusného c¢lenského Statu je ten isty, ako zaver spravodajského clenského
Statu.

Bez ohl'adu na prvy pododsek, prislusny clensky S$tat moze nestihlasit’ so zaverom
spravodajského ¢lenského Statu jedine z tychto pricin:

a)  vyznamné rozdiely v beznej klinickej praxi medzi prislusSnym ¢lenskym Statom
a spravodajskym c¢lenskym Statom, ktoré by viedli k menejcennej lieCbe
subjektu v porovnani s tou, akd by bola poskytnutd v rdmci beznej klinickej
praxe;

b)  poruSenie vnutrostatnych pravnych predpisov uvedenych v ¢lanku 86.

V pripade, Ze prislusny clensky S$tat nesuhlasi so zdverom na zaklade pism. a)
druhého pododseku, ozndmi svoj nesuhlas prostrednictvom portalu EU Komisii,
vSetkym Clenskym Statom a zadavatelovi, spolu s podrobnym opodstatnenim
zaloZzenym na vedeckych a socio—ekonomickych argumentoch a prilozi k nemu aj
zhrnutie.

V pripade, Ze je s ohl'adom na Cast’ I spravy z posudenia klinické sktiSanie prijatel'né
alebo podmienecne prijatelné, prislusny clensky Stat zahfna do svojho rozhodnutia
svoj zaver k Casti II spravy z posudenia.

V pripade, Ze prislusny clensky S$tat neoznamil zadavatelovi svoje rozhodnutie
v ramci Casovych lehdt uvedenych v odseku 1, zaver k Casti I spravy z postdenia sa
povazuje za rozhodnutie prislusného ¢lenského $tatu tykajuce sa ziadosti o povolenie
klinického skusania.

Prislusné clenské Staty neziadaji po datume posudenia zadavatela o dodatocné
vysvetlenia.

Na ucely tejto kapitoly je ddtumom ozndmenia datum, kedy sa rozhodnutie uvedené
v odseku 1 ozndmi zadédvatelovi. V pripade, ze zaddvatel'ovi nebolo dorucené
ozndmenie v sulade s odsekom 1, dditumom oznadmenia je posledny denn Casovej
lehoty stanovenej v odseku 1.

Clanok 9

Osoby posudzujuce zZiadost

Clenské §taty zabezpeduju, aby osoby validujuce a posudzujiice Ziadost’ neboli
osobami s konfliktom zaujmov, aby boli nezavislé od zadavatel’a, zdravotnickeho
zariadenia pracoviska klinického skiiSania a zapojenych skusajucich, a aby neboli
nijakym sposobom nendlezite ovplyvnitelné.
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2. Clenské $taty zabezpecujt, aby postidenie vykonaval spoloéne primerany podet osob,
ktoré ako kolektiv disponuji potrebnymi kvalifikdciami a sklisenostami.

3. V posudeni sa zohl'adituje nazor aspon jednej osoby, ktorej zakladna oblast’ zdujmu
nemd vedecky charakter. Zohl'adituje sa ndzor aspoii jedného pacienta.

Clanok 10
Osobitné zretele tykajuce sa zranitelnych skupin

1. V pripade, ze subjektmi su maloleté osoby, osobitné uvazenie sa venuje posudeniu
ziadosti o povolenie klinického skuSania na zaklade pediatrickej expertizy, prip. po
konzultacii tykajucej sa klinickych, etickych a psychosocidlnych problémov v oblasti
pediatrie.

2. V pripade, ze subjektmi su pravne nesposobilé osoby, osobitné uvazenie sa venuje
posudeniu ziadosti o povolenie klinického sktiSania na zaklade expertizy tykajucej sa
prislusnej choroby a prislusnej populacie pacientov, prip. po konzultacii tykajucej sa
klinickych, etickych a psychosocidlnych otazok v oblasti prislusnej choroby
a prislusnej populacie pacientov.

3. Pri ziadostiach o povolenie klinického skuSania uvedeného v ¢lanku 32 sa osobitné
uvazenie venuje okolnostiam vykonania klinického skusania.

Clanok 11
Podavanie a posudzovanie Ziadosti obmedzenych na aspekty, na ktoré sa vztahuje cast' 1
spravy z posudenia

V pripade, ze zadavatel’ o to poziada, ziadost’ o povolenie klinického skusania, jej posudenie
a rozhodnutie o nej sa obmedzuji na aspekty, na ktoré sa vzt'ahuje Cast’ I spravy z postidenia.

Po oznameni rozhodnutia tykajiceho sa aspektov, na ktoré sa vztahuje Cast' I spravy
z posudenia, zadavatel moze poziadat o povolenie obmedzené na aspekty, na ktoré sa
vzt'ahuje Cast’ Il spravy z posudenia. V tomto pripade sa uvedena ziadost' posudzuje v sulade
s Clankom 7 a prislusné c¢lenské Staty oznamuju svoje rozhodnutie s ohladom na cast’ II
spravy z posudenia v sulade s ¢lankom 8.

Clanok 12
Stiahnutie Ziadosti

Zadavatel’ moze stiahnut' ziadost kedykol'vek do datumu posudenia. V takomto pripade je
ziadost’ mozné stiahnut’ len s oh'adom na vsetky prislusné ¢lenské staty.

Cldanok 13
Opdtovné podanie Ziadosti

Touto kapitolou nie je dotknutd moznost’ zadévatel'a podat’ po odmietnuti udelit’ povolenie
alebo po stiahnuti ziadosti Ziadost' o povolenie ktorémukol'vek vybranému prislusnému
Clenskému Statu. Uvedena ziadost’ sa povazuje za novu ziadost’ o povolenie iného klinického
skusania.
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Clanok 14
Nasledné pridanie prislusného clenského statu

Ak si zadavatel' zeld rozsirit’ povolené klinické sktsanie na iny Clensky stat (d’alej
len ,,pridany prislusny clensky stat), zadavatel' predkladd uvedenému clenskému
Statu prostrednictvom portalu EU dokumentéciu k ziadosti.

Ziadost’ sa moze podat’ len po datume oznamenia rozhodnutia o prvotnom povoleni
klinického skuSania.

Spravodajskym c¢lenskym Statom pre ziadost uvedent v odseku 1 je spravodajsky
Clensky §tat pre postup prvotného povolovania.

Pridany prislusny ¢&lensky $tat oznamuje prostrednictvom portalu EU a jediného
rozhodnutia zadéavatel'ovi, ¢i je klinické skasanie povolené, ¢i je podmienecne
povolené, alebo ¢i je zamietnuté, a to v ramci tychto ¢asovych lehot:

a) 25 dni od datumu podania ziadosti uvedenej v odseku 1 v pripade
nizkointervenéného klinického skuiSania;

b) 35 dni od datumu podania ziadosti uvedenej v odseku 1 v pripade klinického
skuSania iného ako nizkointervenéné klinické skasanie;

c) 40 dni od datumu podania ziadosti uvedenej v odseku 1 v pripade akéhokol'vek
klinického sktiSania so skisanym liekom na inovativnu liecbu.

Ak je zaver spravodajského ¢lenského Statu, pokial ide o Cast’ I spravy z posudenia,
taky, ze vykonanie klinického skuSania je prijatelné alebo podmiene¢ne prijatelné,
zaver pridaného prislusného c¢lenského Statu je ten isty, ako zaver spravodajského
¢lenského Statu uvedeny v ¢lanku 6 ods. 3.

Bez ohl'adu na prvy pododsek, pridany prislusny c¢lensky s§tat moze nesthlasit’ so
zaverom spravodajského ¢lenského Statu jedine z tychto pricin:

a)  vyznamné rozdiely v beznej klinickej praxi medzi prislusnym ¢lenskym Statom
a spravodajskym clenskym Statom, ktoré by viedli k menejcennej liecbe
subjektu v porovnani s tou, aka by bola poskytnutd v radmci beznej klinicke;j
praxe;

b)  poruSenie vnutrostatnych pravnych predpisov uvedenych v ¢lanku 86.

V pripade, Ze pridany prislusny Clensky stat nestihlasi so zaverom na zaklade pism.
a) druhého pododseku, ozndmi svoj nestthlas prostrednictvom portalu EU Komisii,
vSetkym Clenskym Statom a zadavatel'ovi, spolu s podrobnym opodstatnenim
zalozenym na vedeckych a socio—ekonomickych argumentoch a prilozi k nemu aj
zhrnutie.

Medzi ddtumom podania ziadosti uvedenej v odseku 1 a vyprSanim casovej lehoty

uvedenej v odseku 3 mdze pridany prislusny ¢lensky Stat adresovat’ akékol'vek svoje
poznamky v stvislosti so ziadost'ou spravodajskému ¢lenskému $tatu.
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10.

1.

Jedine spravodajsky ¢lensky $tat si méze medzi datumom podania ziadosti uvedene;j
v odseku 1 a vyprSanim prisluSnej ¢asovej lehoty uvedenej v odseku 3 vyziadat’ od
zadavatel'a dodato¢né vysvetlenia tykajuce sa Casti I spravy z postudenia, s ohl'adom
na poznamky uvedené v odseku 5.

Na ucely ziskania uvedenych dodato¢nych vysvetleni méze spravodajsky clensky
Stat pozastavit’ plynutie prislusnej ¢asovej lehoty uvedenej v odseku 3 na maximalne
10 dni v pripade nizkointervencného klinického skiiSania a na maximalne 20 dni
v pripade klinického skuSania iné¢ho ako nizkointervencéné klinické skusSanie.

V pripade, ze pri doruceni dodatocnych vysvetleni z ¢asovej lehoty na oznamenie
rozhodnutia uvedeného v odseku 4 zostdva menej ako tri dni v pripade
nizkointerven¢ného klinického skusania a menej ako péat’ dni v pripade klinického
sktisania iné¢ho ako nizkointervenéné klinické skusanie, dana asova lehota sa predizi
na tri resp. pat’ dni.

Ak zadavatel' neposkytne dodatocné vysvetlenia v casovej lehote stanovenej
spravodajskym c¢lenskym S$titom v sulade s druhym pododsekom, Zziadost' sa
povazuje za stiahnuti.

Ziadost sa predklada prostrednictvom portilu EU, rovnako ako dodatoéné
vysvetlenia.

Pridany prisluSny ¢lensky $tat posudzuje do desiatich dni od ddtumu podania ziadosti
uvedene] v odseku 1 za svoje vlastné tizemie aspekty tykajice sa Casti II spravy
z posudenia. V ramci tejto Casovej lehoty si moze od zadévatela v oddévodnenych
pripadoch v suvislosti s vlastnym tzemim vyziadat' dodatocné vysvetlenia, pokial
ide o aspekty tykajuce sa Casti Il spravy z posudenia.

Na ucely ziskania dodatocnych vysvetleni moze pridany prisluSny clensky Stat
pozastavit’ plynutie lehoty uvedenej v odseku 7 na maximalne desat’ dni. V pripade,
ze pri doruceni dodatocnych vysvetleni z Casovej lehoty na posudenie aspektov
tykajtcich sa Casti II spravy z posudenia zostdva menej ako pét dni, dand Casova
lehota sa predizi na pét’ dni.

Ziadost' o dodato&né vysvetlenia sa predklada prostrednictvom portalu EU, rovnako
ako dodato¢né vysvetlenia.

V pripade, Ze je s ohl'adom na ¢ast’ I spravy z posudenia klinické skuSanie prijatelné
alebo podmienecne prijatel'né, pridany prislusny clensky S$tat zahfiia do svojho
rozhodnutia svoj zaver k Casti II spravy z postudenia.

V pripade, ze pridany prisluSny Cclensky S$tat neoznamil zadavatelovi svoje
rozhodnutie v ramci prislusnej Casovej lehoty uvedenej v odseku 3, zaver k Casti I
spravy z posudenia sa povazuje za rozhodnutie pridané¢ho prislusného clenského
Statu tykajuce sa ziadosti o povolenie klinického skusania.

Zadavatel’ nepodava ziadost’ v sulade s tymto ¢lankom, ak nie je postup uvedeny
v kapitole III, pokial’ ide o klinické skasanie, ukonceny.
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Kapitola III

Postup povol’ovania podstatnej zmeny klinického skuisania

Cldanok 15
Vseobecné zasady

Podstatnd zmena sa moze vykonat’ len v pripade, Ze bola povolend v sulade s postupom
stanovenym Vv tejto kapitole.

Clanok 16
Podanie Ziadosti

S cielom ziskat’ povolenie zadavatel predkladd dokumentaciu k Ziadosti prislusSnym ¢lenskym
Statom prostrednictvom portalu EU.

Clanok 17

Validacia Ziadosti o povolenie podstatnej zmeny aspektu, na ktory sa vztahuje cast' I spravy z

SK

posudenia

Spravodajskym c¢lenskym Statom pre ziadost o podstatni zmenu je spravodajsky
Clensky stat pre postup prvotného povol'ovania.

Do styroch dni po predlozeni dokumentéicie k ziadosti oznamuje prostrednictvom
portalu EU spravodajsky Clensky Stat zadavatel'ovi tieto informacie:

a) ¢l sa podstatnd zmena tyka aspektu, na ktory sa vztahuje cast I spravy
z posudenia;

b)  ¢ije ziadost uplna v sulade s prilohou II;

c) ¢i je klinické skusSanie nizkointervenénym klinickym skuSanim, ¢i zostane
nizkointervenénym klinickym skusanim aj po jeho podstatnej zmene.

V pripade, ze spravodajsky Clensky Stat neinformoval zaddvatel'a v ramci prislusnej
casovej lehoty uvedenej v odseku 2, Ziadana podstatnd zmena sa povazuje za zmenu
tykajiicu sa aspektu, na ktory sa vztahuje Cast Ispravy zposudenia, ziadost' sa
povazuje za uplnl a v pripade, Ze ide o nizkointerven¢né klinické skusanie, povazuje
sa za skuSanie, ktoré aj po jeho podstatnej zmene zostane nizkointervenénym
klinickym skasanim.

V pripade, ze Clensky Stat zastava nazor, ze ziadost’ sa netyka aspektu, na ktory sa
vztahuje cast’ Ispravy zpostdenia, Ze Zziadost' nie je Uplnd, alebo Ze klinické
sktSanie nebude viac nizkointervencnym klinickym skuSanim po jeho vyznamnej
zmene, vrozpore stym, co tvrdi zadavatel, informuje otom zaddvatela
prostrednictvom portalu EU a stanovi maximalne $est’ dni na to, aby zadavatel
poskytol svoje pripomienky alebo doplnil Ziadost’ prostrednictvom portalu EU.
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Ak zadavatel' nepredlozil pripomienky, ani nedoplnil ziadost' do casovej lehoty
uvedenej v prvom pododseku, Ziadost’ sa povazuje za stiahnutt.

V pripade, Ze spravodajsky cClensky stat neinformoval zadavatel'a podla odseku 2
pism. a) az c¢) do troch dni od doru€enia pripomienok alebo doplnenia Ziadosti,
ziadost' sa povazuje za uplnu av pripade, Ze ide o nizkointervenéné klinické
skasanie, povazuje sa za skuSanie, ktoré zostane nizkointervenénym klinickym
skusanim aj po jeho podstatnej zmene.

Na ucely ¢lankov 18, 19 a 22 je datumom validdcie ziadosti ddtum dorucenia
oznamenia zadavatel'ovi v sulade s odsekom 2. V pripade, Zze zadavatelovi nie je
oznamenie dorucené, ditumom validacie je posledny dent ¢asovych lehdt uvedenych
v odsekoch 2 a 4.

Clanok 18

Posudenie podstatnej zmeny aspektu, na ktory sa vztahuje cast I spravy z posudenia

Spravodajsky ¢lensky $tat posudzuje Ziadost’ a vypractiiva spravu z posudenia.

Spréava z posudenia obsahuje jeden z tychto zaverov tykajucich sa aspektov, ktoré st
predmetom casti I spravy z posudenia:

a)  podstatnd zmena je prijatelna vzhl'adom na poziadavky stanovené v tomto
nariadent;

b) podstatnd zmena je prijatelnd vzhladom na poziadavky stanovené v tomto
nariadeni, ale podlicha osobitnym podmienkam Specificky uvedenym
v uvedenom zavere;

c) podstatnd zmena nie je prijatelnd vzhladom na poziadavky stanovené
v tomto nariadeni.

Spravodajsky c¢lensky Stat predkladd cast I spravy z postdenia vratane zaveru
zadéavatel'ovi a ostatnym prislusSnym clenskym §tatom do 15 dni od ddtumu validacie.

Na ucely tohto ¢lanku a ¢lankov 19 a 23 je ddtumom postdenia ddtum predloZenia
spravy z posudenia zaddvatelovi a ostatnym prisluSnym ¢lenskym Statom.

Az do datumu posudenia mdze ktorykol'vek prislusny clensky Stat adresovat
akékol'vek svoje poznamky v suvislosti so ziadostou spravodajskému clenskému
Statu. Spravodajsky ¢lensky stat uvedené poznamky plne zohladiuje.

Vyluéne spravodajsky clensky Stdit moéze medzi ddtumom validicie a datumom
posudenia vyziadat od zadavatela dodato¢né vysvetlenia s oh'adom na poznamky
uvedené v odseku 4.

Na ucely ziskania uvedenych dodato¢nych vysvetleni moze spravodajsky cClensky
Stat pozastavit’ plynutie lehoty uvedenej v odseku 4 na maximalne 10 dni.
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V pripade, ze pri doruceni dodatocnych vysvetleni z ¢asovej lehoty na predlozenie
Casti I spravy z posudenia zostdva menej ako pat dni, dana ¢asova lehota sa predlzi
na pat’ dni.

Ak zadavatel neposkytne dodatoéné vysvetlenia v casovej lehote urcenej
spravodajskym clenskym S$titom v sulade s druhym pododsekom, Zziadost' sa
povaZzuje za stiahnutil.

Ziadost sa predklada prostrednictvom portilu EU, rovnako ako dodatoné
vysvetlenia.

Zadavatel moze z vlastnej iniciativy zmenit' obsah ziadosti len medzi datumom
valid4cie a datumom posudenia a len v nalezite odévodnenych pripadoch. V tomto
pripade moze spravodajsky cClensky Stat v zavislosti od rozsahu zmeny obsahu
ziadosti pozastavit’ plynutie lehoty uvedenej v odseku 3 na maximalne 60 dni.

Clanok 19

Rozhodnutie o podstatnej zmene aspektu, na ktory sa vztahuje cast I spravy z posudenia

Kazdy prisluiny ¢lensky §tat oznamuje prostrednictvom portalu EU zadavatelovi, ¢i
je podstatna zmena povolena, ¢i je podmienecne povolend, alebo ¢i je zamietnuta.

Oznamenie sa vykonava jedinym rozhodnutim do desiatich dni od datumu
posudenia.

Ak je zaver spravodajského ¢lenského Statu taky, ze podstatnd zmena je prijatelna
alebo podmienecne prijatel'na, zaver prislusného clenského Statu je ten isty, ako
zaver spravodajského ¢lenského Statu.

Bez ohl'adu na prvy pododsek, prislusny ¢lensky §tat mdéze nestihlasit’ s uvedenym
zaverom spravodajského ¢lenského statu jedine z tychto pricin:

a)  vyznamné rozdiely v beznej klinickej praxi medzi prislusSnym ¢lenskym Statom
a spravodajskym c¢lenskym Statom, ktoré by viedli k menejcennej lieCbe
subjektu v porovnani s tou, akd by bola poskytnutd v rdmci beznej klinickej
praxe;

b)  poruSenie vnutroStatnych pravnych predpisov uvedenych v clanku 86.

V pripade, Ze prislusny clensky S$tat nestihlasi so zdverom na zéklade pism. a)
druhého pododseku, ozndmi svoj nesuhlas prostrednictvom portalu EU Komisii,
vSetkym clenskym Staitom a zadavatelovi, spolu s podrobnym opodstatnenim
zalozenym na vedeckych a socio—ekonomickych argumentoch a prilozi k nemu aj
zhrnutie.

V pripade, Ze prislusny clensky Stat neoznamil zadavatelovi svoje rozhodnutie

v ramci ¢asovej lehoty uvedenej v odseku 1, zaver spravy z posudenia sa povazuje za
rozhodnutie prislusného ¢lenského Statu tykajice sa Ziadosti o podstatni zmenu.
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Clanok 20

Validacia, posudenie a rozhodnutie tykajice sa podstatnej zmeny aspektu, na ktory sa

vztahuje cast Il spravy z posudenia

Do Styroch dni po predlozeni dokumentécie k Ziadosti oznamuje prostrednictvom
portalu EU prislusny ¢lensky stat zadavatel'ovi tieto informacie:

a) ¢i sa podstatna zmena tyka aspektu, na ktory sa vztahuje cCast’ II spravy
z posudenia; a

b)  ¢ije ziadost Uplna v stlade s prilohou II.

V pripade, Ze prislusny ¢lensky $tat neinformoval zadavatel'a v rdmci Casovej lehoty
uvedenej v odseku 1, Ziadan4 podstatnd zmena sa povazuje za zmenu tykajicu sa
aspektu, na ktory sa vztahuje Cast’ Il spravy z posudenia, a ziadost’ sa povazuje za
uplnt.

V pripade, ze prislusny clensky $tat zastdva nazor, Ze podstatnd zmena sa netyka
aspektu, na ktory sa vztahuje Cast’ Il spravy z postdenia, alebo Ze Ziadost’ nie je
Giplna, informuje o tom zadavatela prostrednictvom portalu EU a stanovi maximalne
Sest dni na to, aby zadavatel' poskytol svoje pripomienky alebo doplnil ziadost
prostrednictvom portalu EU.

Ak zadavatel' nepredlozil pripomienky, ani nedoplnil Ziadost' do casovej lehoty
uvedenej v prvom pododseku, ziadost’ sa povazuje za stiahnuti.

V pripade, Ze prislusny clensky §tat neinformoval zadavatela podl'a odseku 1 pism.
a) a b) do troch dni od dorucenia pripomienok alebo doplnenia Ziadosti, podstatna
zmena sa povazuje za zmenu tykajicu sa aspektu, na ktory sa vzt'ahuje cast’ II spravy
z posudenia, a ziadost’ sa povazuje za uplnu.

Na ucel tohto ¢lanku je datumom validdcie Ziadosti ddtum dorucenia ozndmenia
zadavatel'ovi v stlade s odsekom 1. V pripade, ze zadavatel'ovi nie je oznamenie
dorucené, dditumom validacie je posledny den ¢asovych lehét uvedenych v odsekoch
la3.

Prislusny clensky Stat posudzuje Ziadost' a oznamuje prostrednictvom portalu EU
zadavatelovi, €i je podstatnd zmena povolena, ¢i je podmienecne povolena, alebo ¢i
je zamietnuta.

Oznamenie sa vykonava jedinym rozhodnutim do desiatich dni od ddtumu validacie.

V casovej lehote uvedenej v druhom pododseku odseku 5 si moze prislusny ¢lensky
Stat v odovodnenych pripadoch v stvislosti s vlastnym Uzemim vyziadat od
zadavatel'a dodato¢né vysvetlenia tykajice sa podstatnej zmeny.

Na tucely ziskania dodato¢nych vysvetleni moze prislusny ¢lensky $tat pozastavit
plynutie lehoty uvedenej v druhom pododseku odseku 5 na maximalne desat” dni.

V pripade, ze pri doruc¢eni dodatocnych vysvetleni z ¢asovej lehoty na oznamenie
rozhodnutia uvedeného v druhom pododseku odseku 5 zostdva menej ako péat dni,
dana Casova lehota sa predlzi na pét’ dni.
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Ak zadavatel' neposkytne dodatocné vysvetlenia v casovej lehote stanovenej
Clenskym Statom v stlade s prvym a druhym pododsekom, Ziadost’ sa povazuje za
stiahnutt.

Ziadost sa predklada prostrednictvom portalu EU, rovnako ako dodatoéné
vysvetlenia.

V pripade, Ze prislusny clensky S$tit neoznamil zadavatelovi svoje rozhodnutie
v ramci ¢asovych lehdt stanovenych v odsekoch 5 a 6, podstatna zmena sa povazuje
za schvélenu.

Clanok 21
Podstatna zmena aspektov, na ktoré sa vztahuju casti I a Il spravy z posudenia

V pripade, Ze podstatnd zmena sa tyka aspektov, na ktoré sa vztahuju Casti I a Il
spravy z posudenia, ziadost’ o povolenie uvedenej podstatnej zmeny sa validuje
v sulade s ¢lankom 17.

Aspekty, na ktoré sa vztahuje Cast' I spravy z postdenia, sa posudzuju v stulade

s Clankom 18, a aspekty, na ktoré sa vztahuje Cast’ Il spravy z postdenia, sa
posudzuju v sulade s ¢lankom 22.

Clanok 22

Posudenie podstatnej zmeny aspektov, na ktoré sa vztahuju casti I a Il spravy z posudenia —

posudenie aspektov, na ktoré sa vztahuje cast Il spravy z posudenia

Kazdy prislusny clensky §tat posudzuje za svoje izemie aspekty podstatnej zmeny,
na ktoré sa vztahuje Cast' II spravy zposudenia, do desiatich dni od datumu
validécie.

V casovej lehote uvedenej v odseku 1 si moéze prislusny Clensky stat od zadavatel'a
v odovodnenych pripadoch v stvislosti s vlastnym Uzemim vyZziadat dodato¢né
vysvetlenia tykajlce sa tejto podstatnej zmeny.

Na ucely ziskania dodato¢nych vysvetleni od zadavatel'a moze prislusny ¢lensky Stat
pozastavit’ plynutie ¢asovej lehoty uvedenej v odseku 1 na maximalne desat’ dni.

V pripade, Ze pri doruceni dodatonych vysvetleni z ¢asovej lehoty na posudenie
uvedené v odseku 1 zostadva menej ako pat’ dni, dand Casova lehota sa predlzi na pét

dni.

Ak zadadvatel neposkytne dodatocné vysvetlenia v casovej lehote uvedenej v prvom
a druhom pododseku, ziadost’ sa povazuje za stiahnutt.

Ziadost sa predklada prostrednictvom portalu EU, rovnako ako dodatoéné
vysvetlenia.
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Clanok 23

Rozhodnutie o podstatnej zmene aspektov, na ktoré sa vztahuju casti I a Il spravy z posudenia

1.

Kazdy prisluiny ¢lensky §tat oznamuje prostrednictvom portalu EU zadavatelovi, ¢i
je podstatna zmena povolena, ¢i je podmienecne povolend, alebo ¢i je zamietnuta.

Oznamenie sa dava prostrednictvom jediného rozhodnutia do desiatich dni od
datumu posudenia alebo posledného dna posudenia uvedeného v ¢lanku 22 podla
toho, ktory datum je neskorsi.

Ak je zéaver spravodajského clenského Statu taky, ze podstatnd zmena, na ktora sa
vzt'ahuje Cast’ I spravy z posudenia, je prijatel'na alebo podmienecne prijatelna, zaver
prislusného ¢lenského Statu je ten isty, ako zaver spravodajského ¢lenského Statu.

Bez ohl'adu na prvy pododsek, prislusny ¢lensky $tdit méze nesuhlasit’ so zdverom
spravodajského ¢lenského Statu jedine z tychto pricin:

a)  vyznamné rozdiely v beznej klinickej praxi medzi prislusnym ¢lenskym Statom
a spravodajskym clenskym Stdtom, ktoré by viedli k menejcennej liecbe
subjektu v porovnani s tou, akd by bola poskytnutd v rdmci beznej klinickej
praxe;

b)  porusenie vnutrostatnych pravnych predpisov uvedenych v ¢lanku 86.

V pripade, Ze na zaklade pism. a) druhého pododseku prislusny clensky Stat
nesuhlasi so zaverom tykajucim sa podstatnej zmeny aspektov, na ktoré sa vztahuje
ast’ Ispravy zposudenia, ozndmi svoj nestthlas prostrednictvom portalu EU
Komisii, vSetkym clenskym Stitom a zadavatelovi, spolu s podrobnym
opodstatnenim zalozenym na vedeckych a socio—ekonomickych argumentoch
a prilozi k nemu aj zhrnutie.

V pripade, ze je podstatna zmena aspektov, na ktoré sa vztahuje Cast I spravy
z posudenia, prijatelnd alebo podmienecne prijatelnd, prislusny ¢lensky Stat zahiia
do svojho rozhodnutia svoj zaver k podstatnej zmene aspektov, na ktoré sa vztahuje
cast’ II spravy z posudenia.

V pripade, Ze prislusny clensky Stat neoznamil zadavatelovi svoje rozhodnutie
v ramci Casovych lehdt uvedenych v odseku 1, zéver k podstatnej zmene aspektov,
na ktoré sa vztahuje Cast’ II sprdvy z posudenia. sa povazuje za rozhodnutie
prislusného ¢lenského statu tykajice sa ziadosti o povolenie podstatnej zmeny.

Cldanok 24
Osoby posudzujuce Ziadost

Na posudenia vykonané podl'a tejto kapitoly sa vztahuje ¢lanok 9.
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Kapitola IV
Dokumentacia k Ziadosti

) Cldnok 25
Udaje predlozené v dokumentdcii k Ziadosti

Dokumentacia k ziadosti o povolenie klinického skuSania obsahuje vSetku
dokumentéciu a informacie potrebné na validaciu a posudenie uvedené v kapitole 11
a tykajuce sa:

a)  vykonavania skuSania, vratane vedeckého kontextu a prijatych opatreni,

b)  zadavatela, skusSajucich, potencidlnych subjektov, subjektov a pracovisk
klinického skuSania;

c) skusanych liekov a v pripade potreby sprievodnych liekov, predovsetkym ich
vlastnosti, ozna¢ovania, vyroby a kontroly;

d) opatreni na ochranu subjektov.
Zoznam dokumentacie a informécii je stanoveny v prilohe 1.

Dokumentacia k ziadosti o povolenie podstatnej zmeny obsahuje vSetku thto
dokumentéciu a informacie potrebné na validaciu a posudenie uvedené v kapitole II1:

a) odkaz na Kklinické skuSanie alebo klinické skuSania, ktoré sa podstatne
meni/menia;

b)  jasny opis podstatnej zmeny;

c) predlozenie tdajov a dodatocnych informacii na podporu podstatnej zmeny, ak
je to potrebné;

jasny opis dosledkov podstatnej zmeny, pokial ide o prava a bezpecnost
subjektu a spolahlivost’ a robustnost’ udajov ziskanych pri klinickom skuSani.

Zoznam dokumentacie a informécii je stanoveny v prilohe II.

Neklinické tdaje predlozené¢ v dokumentécii k ziadosti sa zakladaji na Stadiach,
ktoré su v stlade spravnymi predpismi Unie tykajicimi sa principov spravnej
laboratornej praxe aplatnymi v Case vykondvania uvedenych s§tadii, alebo na
rovnocennych normach.

Ak sa v dokumentacii k ziadosti uvadza odkaz na tdaje ziskané pri klinickom
skuSani, uvedené klinické skuSanie sa muselo vykonat' v stilade s tymto nariadenim.

Ak sa klinické skusanie vykonalo mimo Unie, musi byt v sulade s principmi
rovnocennymi tym, ktoré su stanovené v tomto nariadeni a ktoré sa tykaju prav
a bezpeCnosti subjektu a hodnovernosti a spolahlivosti udajov ziskanych pri
klinickom sktsani.
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6. Udaje tykajuce sa klinického sku$ania predlozené v dokumentacii k Ziadosti sa
zakladaju na klinickych skasaniach, ktoré boli pred svojim zacatim zaregistrované vo
verejnom registri, ktory je hlavnym registrom medzinarodnej platformy pre
registraciu klinického skuSania Svetovej zdravotnickej organizacie.

7. Udaje predlozené v dokumentécii k ziadosti, ktoré nie su v stilade s odsekmi 3 az 6,
nie si zvaZzované pri posudzovani Ziadosti o povolenie klinického skusania alebo
podstatnej zmeny.

Clanok 26
Poziadavky tykajuce sa jazyka

Jazyk, v ktorom sa ma predloZit’ dokumentécia k Ziadosti, uruje prislusny ¢lensky Stat.

Clenské §taty zvazia pri uplatiiovani odseku 1, v pripade dokumentacie neuréenej subjektu,
akceptaciu lingvistickych prostriedkov bezne pouzivanych v medicine.

Clanok 27
Aktualizacia vo forme delegovanych aktov

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 85 s cielom menit
adopliat’ prilohy Tall vzdujme ich prisposobovania technickému pokroku alebo
zohl'adnenia celosvetového vyvoja v oblasti prislusnych pravnych predpisov.

Kapitola V
Ochrana subjektov a informovany suhlas

Clanok 28
Vseobecné pravidla
1. Klinické skuSanie sa smie vykonat' len v pripade, Ze st splnené vsetky tieto
podmienky:
a)  oCakévané terapeutické vyhody a vyhody tykajice sa verejného zdravia
opodstatiiuji predvidatelné rizika a nevyhody;
b)  nepretrzite sa dohliada na stlad s pism. a);
c)  subjekt poskytol informovany suhlas, alebo v pripade, ze ho nie je schopny
poskytntt’, poskytol ho jeho pravny zastupca;
d) subjekt, alebo v pripade, ze ide o subjekt, ktory nie je schopny poskytnut

informovany suhlas, jeho pravny zéstupca, mal prilezitost obozndmit' sa
v predbeznom rozhovore so skusajucim alebo c¢lenom sktSobného timu
s ciel'mi, rizikami a nevyhodami klinického sktSania, ako aj s podmienkami, za
ktorych sa ma uskuto¢nit, a bol tiez obozndmeny so svojim pravom
kedykol'vek a bez akéhokol'vek nasledného postihu vzdat sa Ucasti na
klinickom skusani;
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e) su zabezpeCené prava subjektu na fyzicki a mentdlnu nedotknutelnost,
stikromie a ochranu udajov o jeho osobe v sulade so smernicou 95/46/ES.

Prava, bezpecnost’ a celkovd dusevna a fyzickd pohoda subjektov maju prednost
pred zaujmami vedy a spolocnosti.

Ktorykol'vek subjekt mdze bez akéhokol'vek nasledného postihu kedykol'vek
odstapit’ od klinického skuSania odvolanim svojho informovaného sthlasu.
Odvolanie sthlasu nema vplyv na ¢innosti vykonané na zaklade suhlasu pred jeho
odvolanim.

Clanok 29
Informovany suhlas

Informovany suhlas ma pisomnu formu, je oznaceny datumom, podpisany
a z vlastnej vole poskytovany subjektom alebo jeho zastupcom po tom, ako bol
nalezite informovany o povahe, vyzname, dosledkoch a rizikach klinického skusSania.
K poskytnutiu informovaného suhlasu sa vypracovava primerana dokumentacia. Ak
subjekt nie je schopny pisat, moze udelit’ za mimoriadnych okolnosti Gstny stihlas za
Ucasti aspon jedného nestranného svedka. Subjektu alebo jeho pravnemu zéstupcovi
je poskytnutd kopia dokumentu, prostrednictvom ktorého bol udeleny informovany
suhlas.

Pisomné informacie poskytnuté subjektu a/alebo jeho pravnemu zastupcovi na ucely
ziskania informovaného suhlasu su strucné, jasné, relevantné a zrozumitel'né aj pre
neodbornika v prislusnej oblasti. Zahfnaju informacie medicinskej i pravnej povahy.
Uvéadza sa v nich informéacia o prave subjektu odvolat’ svoj informovany stihlas.

Subjekt je oboznameny o kontaktnom bode, kde méze ziskat’ d’alSie informacie.

Clanok 30
Klinicke skusanie na pravne nesposobilych subjektoch

V pripade pravne nespdsobilych subjektov, ktori neposkytli alebo neodmietli
poskytnut’ informovany suhlas pred zaciatkom ich pravnej nespdsobilosti, klinické
sktiSanie sa moéze vykonat len v pripade splnenia tychto podmienok (spolu
s podmienkami stanovenymi v ¢lanku 28):

a) bol ziskany suhlas pravneho zastupcu, ktory je v sulade s predpokladanou
volou subjektu;

b) pravne nespdsobily subjekt ziskal primerané informacie o skusSani, rizikach
a prinosoch, zodpovedajuce jeho schopnosti porozumenia;

c)  skusajuci zohl'adni vyslovné Zelanie pravne nespdsobilého subjektu, ktory je
schopny vyjadrit’ stanovisko a zhodnotit’ tieto informécie do tej miery, aby
odmietol ucast’ na klinickom skusani alebo od klinického skusania kedykol'vek
odstupil;
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d)

g)

h)

okrem ndhrady sa neposkytuje ziadna vyhoda ani finan¢ny stimul za ucast
na klinickom skusani;

takyto vyskum je podstatny na ucely validacie udajov ziskanych pri klinickom
skasani na osobach schopnych poskytnit’ informovany suhlas alebo
prostrednictvom inych vyskumnych metod;

takyto vyskum sa priamo tyka Zivotu ohrozujucej alebo vysilujicej indikécie,
na ktoru trpi subjekt;

klinické sktSanie bolo navrhnuté tak, aby minimalizovalo bolest’, strach
a vSetky predvidatel'né rizika v suvislosti s chorobou a stupfiom jej vyvoja
aprah rizika, ako aj stupenn tuzkosti st osobitne vymedzené a neustale
sledované;

je oddvodneny predpoklad, Ze ucast na klinickom skuSani bude mat’ taky
prinos pre pravne nespoOsobily subjekt, ktory vyvazi rizikd, alebo nebude
predstavovat’ Ziadne riziko.

Subjekt je najvysSou moznou mierou zapojeny do procesu tykajuiceho sa udelenia
suhlasu.

Clanok 31
Klinické skusanie na maloletych osobdach

Klinické skusanie na maloletych sa moze vykonat' len v pripade splnenia tychto
podmienok (spolu s podmienkami stanovenymi v ¢lanku 28):

a)

b)

bol ziskany sthlas pravneho zastupcu, ktory je v stlade s predpokladanou
volou maloletej osoby;

maloletd osoba =ziskala od profesiondlov odborne pripravenych alebo
sktasenych v oblasti prace s detmi vSetky relevantné informécie o skisani, jeho
rizikach a prinosoch podané spdsobom, ktory je primerany jej veku a zrelosti;

vyslovné Zelanie maloletého subjektu, ktory je schopny vyjadrit’ stanovisko
a zhodnotit’ tieto informdcie do tej miery, aby odmietol €ast’ na klinickom
sktiSani alebo od klinického skusania kedykol'vek odstapil, skusajuci
s prihliadnutim na jeho vek a zrelost’ vezme nalezite do uvahy;

okrem nahrady sa neposkytuje ziadna vyhoda ani financny stimul za ucast
na klinickom skusani;

takyto vyskum je podstatny na ucely validacie udajov ziskanych pri klinickom
skaSani na osobach schopnych poskytnut’ informovany sthlas alebo
prostrednictvom inych vyskumnych metod;

takyto vyskum sa priamo tyka indikécie, na ktort trpi malolety subjekt, alebo
ho moZno vzhl'adom na jeho povahu vykonavat len na maloletych;
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g)  klinické skuSanie bolo navrhnuté tak, aby minimalizovalo bolest, strach
a vSetky predvidatel'né rizikd v suvislosti s chorobou a stupfiom jej vyvoja
aprah rizika, ako aj stupeil Uzkosti su osobitne vymedzené a neustdle
sledované;

h)  klinické sktiSanie predstavuje priamy prinos pre prislusnt skupinu pacientov.

Malolety subjekt sa zucastiiuje procesu tykajuceho sa udelenia stihlasu spdsobom
primeranym jeho veku a zrelosti.

Clanok 32
Klinicke skusanie v mimoriadnych situdcidch

Odchylne od ¢lanku 28 ods. 1 pism. ¢) a d), od ¢lanku 30 ods. 1 pism. a) a b) a od
Clanku 31 ods. 1 pism. a) ab) sa informovany sthlas moze ziskat po zacati
klinického skuSania scielom pokracovat v klinickom sk@Sani a informacie
o klinickom sktsani sa mézu poskytnit’ po zacati klinického skuSania v pripade, Ze
su splnené vsetky tieto podmienky:

a)  vzhladom na naliehavost’ situacie zapri¢inenej nahlym Zivot ohrozujicim alebo
inym ndhlym zdvaznym zdravotnym stavom nie je mozné ziskat’ informovany
suhlas od subjektu vopred a nie je mozné poskytnut’ subjektu informécie
vopred;

b)  nie je dostupny ziaden pravny zastupca;
c)  subjekt predtym nevyjadril vyhrady, ktoré by boli zname sktiSajicemu;

d) vyskum sa priamo tyka indikacie, ktord je na pri¢ine nemoznosti ziskat
informovany suhlas vopred a poskytnut’ informacie vopred;

e)  klinické skusanie predstavuje pre subjekt minimalne riziko, ako aj minimalne
zatazenie.

Informovany suhlas uvedeny v odseku 1 sa ziskava a informacie o klinickom skuSani
sa podavaju v stilade s tymito poziadavkami:

a) pokial' ide o pravne nespdsobilé a maloleté subjekty, informovany suhlas
uvedeny v odseku 1 sa ziskava Co najskor od pravneho zastupcu a informacie
uvedené v odseku 1 sa subjektu poskytuju ¢o najskor;

b)  pokial ide o iné subjekty, informovany sthlas uvedeny v odseku 1 sa ziskava
¢o najskor od pravneho zastupcu alebo subjektu podl'a toho, ¢o je skor mozné,
a informacie uvedené v odseku 1 sa podavaji o najskor pravnemu zastupcovi
alebo subjektu podl’a toho, ¢o je skor mozné.

Na tucely pism. b), ak bol informovany suhlas ziskany od pravneho zastupcu,

informovany suhlas na pokracovanie sktSania sa ziskava od subjektu, hned” ako je
schopny poskytnut’ informovany suhlas.
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Kapitola VI

Zacatie, skoncCenie, pozastavenie, do¢asné zastavenie a pred¢asné

ukoncenie klinického skuSania

Clanok 33
Oznamenie o zacati klinického skusania a skonceni naboru subjektov

Zadavatel' oznamuje kazdému prislusnému c¢lenskému Statu zacatie klinického
skuSania v suvislosti s uvedenym ¢lenskym Statom prostrednictvom portalu EU.

Uvedené oznadmenie sa podava do 15 dni od zacatia klinického skusania v suvislosti
s uvedenym clenskym Statom.

Zadavatel oznamuje kazdému prisluSnému clenskému $tatu skoncenie ndboru
subjektov na klinické skuSanie v tomto ¢lenskom State prostrednictvom portalu EU.

Uvedené oznamenie sa podava do 15 dni od skoncenia naboru subjektov. V pripade
opatovného zacatia naboru subjektov sa uplatiiuje odsek 1.

Clanok 34
Skoncenie klinického skusania, predcasné skoncenie klinického skusania

Zadavatel' oznamuje kazdému prislusnému c¢lenskému Statu skoncenie klinického
skuSania v suvislosti s uvedenym ¢lenskym Statom prostrednictvom portalu EU.

Uvedené oznadmenie sa poddva do 15 dni od skoncéenia klinického skuSania
v stvislosti s uvedenym ¢lenskym Statom.

Zadavatel' oznamuje kazdému prislusnému c¢lenskému Statu skoncenie klinického
skuSania prostrednictvom portalu EU.

Uvedené oznamenie sa podava do 15 dni od skoncenia klinického skusania.

Do jedného roka od skonéenia klinického skui$ania vklada zadavatel’ do databazy EU
suhrn vysledkov klinického skusania.

Ak vSak z vedeckych doévodov nie je mozné predlozit’ sthrn vysledkov do jedného
roka, tento stthrn sa predlozi, len Co je k dispozicii. V tomto pripade sa v protokole
spolu s vysvetlenim Specifikuje, kedy budua vysledky predlozené.

Na ucely tohto nariadenia, ak sa pozastavené alebo docasne pozastavené klinické
sktiSanie opdtovne nezaCne, datum rozhodnutia zadavatela o tom, Ze klinické
skusanie sa opédtovne nezacne, sa povazuje za datum skoncenia klinického skuSania.
V pripade pred¢asného skoncenia sa datum predasného skoncenia povazuje za
datum skoncenia klinického skusSania.

Bez toho, aby tym bol dotknuty odsek 3, ak sa pri klinickom skti$ani stanovi datum
primarneho skoncenia pred skoncenim skusania a st k dispozicii prislusné vysledky,
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ich sahrn sa vkladd do databazy EU do jedného roka od datumu primarneho

skoncenia.
Cldnok 35
Docasné zastavenie alebo predcasné skoncenie vykonané zaddavatelom z dovodu bezpecnosti
subjektov

Na ucely tohto nariadenia sa doCasné zastavenie alebo predcasné skoncenie klinického
skusania z dovodov zmeny vyvazenosti prinosov arizika a opitovné zacatie po takomto
docasnom pozastaveni klinického skusania povazuje za podstatnti zmenu klinického sktiSania.

Kapitola VII
Podavanie spravy o bezpecnosti v suvislosti s klinickym skasSanim

Clanok 36
Elektronicka databdza na podavanie sprav o bezpecnosti

Europska agentara pre lieky stanovend nariadenim (ES) ¢. 726/2004 (d’alej len ,,agentra®)
zriad’'uje a spravuje elektronickll databazu na podavanie sprav stanovenu v ¢lankoch 38 a 39.

Clanok 37
Podavanie sprav zadavatelovi o neziaducich udalostiach a zavaznych neZiaducich
udalostiach skusajucim

1. Skusajuci podava zadavatel'ovi spravy o neziaducich udalostiach alebo laboratérnych
anomaliach identifikovanych v protokole ako rozhodujice vo vzt'ahu k hodnoteniu
bezpecnosti v sulade s poziadavkami nahlasovania a vramci c¢asovych lehot
stanovenych v protokole.

2. Skusajici bezodkladne podava zadavatelovi spravu o zéavaznych neziaducich
udalostiach, pokial sa v protokole pre pripad urcitych neziaducich udalosti
nestanovuje, Ze podavanie sprav nie je pozadované. Skusajici zaznamenava vSetky
zévazné neziaduce udalosti. V pripade potreby skusajici zasiela zadavatel'ovi spravu
o d’alSom priebehu.

3. Zadavatel’ si vedie podrobné zaznamy o vsetkych neziaducich udalostiach, ktoré mu
boli oznamené skusajucim.

Clanok 38
Podavanie sprav agenture o podozreniach na neocakdavané a zavazné nezZiaduce ucinky
zadavatelom
1. Zadavatel' nahlasuje elektronicky a bezodkladne prostrednictvom elektronickej

databazy uvedenej v ¢lanku 36 vSetky relevantné informacie v suvislosti
s podozrenim na neoCakavany a zavazny neziaduci U€inok na skusSané lieky, pokial
sa podozrenie na neoCakavany a zavazny neziaduci ucinok tyka ucinku, ktory sa
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vyskytol pri klinickom skasani vykonavanom zadéavatel'om, alebo sa vyskytol pri
klinickom skt$ani, ktoré sa zaddvatela tyka.

Casova lehota na nahlasovanie zohladiiuje intenzitu U¢inku. V pripade, ze je
potrebné zabezpecit' v€asné podanie spravy, zadavatel moéze predlozit prvotnu
nedokoncéent spravu, po ktorej predlozi dokoncenu spravu.

V pripade, ze zadavatel’ z ddvodu nedostatku zdrojov nema moznost’ podavat’ spravy
cez elektronicka databazu uvedent v ¢lanku 36, méze podat’ spravu ¢lenskému Statu,
v ktorom sa podozrenie na neocakdvany a zdvazny neziaduci ucinok vyskytlo.
Uvedeny cClensky S$tat podava spravu o podozreni na neocakdvany a zavazny
neziaduci uc¢inok v sulade s odsekom 1.

Clanok 39
Vyrocné podavanie sprav sponzora agenture

Pokial’ ide o nepovolené skusané lieky in¢ ako placebo a povolené skusané lieky,
ktoré podla protokolu nie su pouzivané podl'a podmienok povolenia na uvedenie na
trh, zadavatel’ predklada agenture elektronickou cestou spravu o bezpe¢nosti kazdého
skasaného lieku pouzitého pri klinickom skuSani, ktorého je zaddvatel'om.

Povinnost’ uvedend v odseku 1 sa zafina prvym povolenim klinického skuSania
v stilade s tymto nariadenim. Kon¢i sa skoncenim posledného klinického skusania
vykonaného zadavatel'om so skuSanym lickom.

Clanok 40
Posudenie clenskymi Statmi

Agentura preposiela prislusSnym ¢lenskym Stdtom elektronickou cestou informacie
nahlasené v sulade s ¢lankom 38 a 39.

Clenské §taty spolupracujii a posidia informécie nahldsené v silade s ¢lankami 38
a 39.

Clanok 41
Vyrocné podavanie sprav sponzora drzitelovi povolenia na uvedenie na trh

Pokial' ide o povolené lieky, ktoré¢ su podla protokolu pouzivané v stulade
s podmienkami povolenia na uvedenie na trh, zadavatel kazdoro¢ne informuje
drzitel'a povolenia na uvedenie na trh o kazdom podozreni na zévazny neziaduci
ucinok.

Povinnost’ uvedena v odseku 1 sa zacina prvym povolenim klinického skuSania
v stlade s tymto nariadenim. Kon¢i sa skon¢enim klinického skuSania.

50

SK



SK

Clanok 42
Technicke aspekty

Technické aspekty podévania sprav o bezpecnosti v stlade s ¢ldnkami 37 az 41 su obsiahnuté
v prilohe III. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 85
s cielom menit’ a dopliat’ prilohu III na akykol'vek z tychto ucelov:

— zabezpecenie vysokej urovne ochrany subjektov;
- zlepSenie informadcii o bezpecnosti liekov;
— prispdsobenie technickych poziadaviek technickému pokroku;

— tvorbu alebo upravu podrobnych pravidiel spoluprace pri posudzovani informacii
nahlasovanych v sutlade s ¢lankami 38 a 39;

— zohl'adnenie celosvetového vyvoja pravnych predpisov v oblasti klinického skuSania.

Clanok 43
Podavanie sprav s ohladom na sprievodné lieky

Podéavanie sprav o bezpecnosti s ohladom na sprievodné lieky sa vykondva v sulade
s kapitolou 3 smernice 2001/83/ES.

Kapitola VIII
Vykonavanie skusSania, dohl’ad vykonavany zo strany zadavatela,
odborna priprava a skusenosti, sprievodné lieky

Clanok 44
Sulad s protokolom a spravna klinicka prax

Klinické sktiSanie sa vykondva v stilade s protokolom.

Bez toho, aby tym boli dotknuté pravne predpisy a osobitné usmernenia Komisie, zadavatel
a skusajuci zohladnuju pri priprave protokolu a uplatiiovani tohto nariadenia a protokolu
kvalitativne normy stanovené podrobnymi medzindrodnymi usmerneniami o spravnej
klinickej praxi Medzindrodnej konferencie o harmonizacii technickych poziadaviek na
registraciu farmaceutik na humanne pouzitie (ICH).

Komisia zverejiiuje podrobné medzinarodné usmernenia k spravnej klinickej praxi uvedené
v druhom odseku.
Clanok 45

Monitorovanie

Zadavatel' primerane monitoruje vykonavanie klinického skaSania. Rozsah a povahu
monitorovania uréuje zadavatel na zdklade vlastnosti klinického skuSania vratane tychto
vlastnosti:
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a)  Ciide o nizkointervencné klinické skuSanie;
b) ciel a metodika klinického sktiSania;

c) stupen odchylky intervencie od beznej klinickej praxe.

Clanok 46
Vhodnost osob zapojenych do klinického skusania

SkuSajucim je lekar v zmysle vymedzenia vo vnutroStatnych pravnych predpisoch alebo
osoba vykonavajuca povolanie, ktoré je v prislusnom ¢lenskom State uznané za postacujice
pre vykondvanie uloh sktSajiceho vzhl'adom na potrebné vedecké vedomosti a skiisenosti
v starostlivosti o pacientov.

Ostatné osoby zapojené do vykondvania klinického skiSania su primerane kvalifikované,
pokial’ ide o vzdelanie, odbornu pripravu a skiisenosti s vykondvanim pridelenych tloh.

Clanok 47
Vhodnost pracovisk klinického skusania

Zariadenia, v ktorych sa ma klinické skuSanie vykondvat’, su vhodné na tento ucel.

Clanok 48
Vysledovanie, uskladnenie, likvidacia a vratenie liekov

1. Skusané lieky su vysledovatelné, uskladnené, zlikvidované, pripadne vratené
a takého charakteru, aby bola zabezpecend bezpecnost’ subjektu a spolahlivost’
a robustnost’ udajov ziskanych pri klinickom skuSani, pricom sa zohladiuje, ¢i
skusany liek je povoleny a ¢i ide o nizkointervencné klinické skusanie.

Prvy pododsek sa vztahuje takisto na nepovolené sprievodné lieky.

2. Prislusné informécie tykajuce sa vysledovatelnosti, uchovévania, likvidacie
a vratenia liekov uvedené v odseku 1 st obsiahnuté v dokumentacii k ziadosti.

Clanok 49
Podavanie sprav o zavaznych poruseniach ustanoveni

1. V pripade, ze zadavatel mé v suvislosti snim zadanym klinickym sktSanim
vedomost’ o zdvaznom poruSeni tohto nariadenia alebo znenia protokolu platného
v Case jeho poruSenia, nahlasuje toto porusenie prisluSnym clenskym Statom
prostrednictvom portalu EU do siedmich dni od zistenia uvedeného porusenia.

2. Na ucely tohto clanku ,,zdvazné porusenie znamena porusSenie, ktoré modze

vyznamnou mierou ovplyvnit' bezpecnost a prava subjektov alebo spolahlivost
a robustnost’ udajov ziskanych pri klinickom skusani.
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Clanok 50
Ostatné povinnosti tykajuce sa poddvania sprav, relevantné z hl'adiska bezpecnosti subjektu

Zadavatel’ oznamuje prislusnym ¢lenskym §tatom prostrednictvom portalu EU a bez
nendlezit¢tho omeskania vSetky neocakdvané udalosti, ktoré maji vplyv na

vyvazenost prinosov arizik klinického skuSania, ale nepredstavuju podozrenia na
neocakavané a zavazné neziaduce Ucinky.

Zadavatel' predklada prislusnym ¢lenskym $tatom prostrednictvom portalu EU
vSetky spravy z inSpekcii organov tretej krajiny tykajicich sa klinického skuSania
vykonavaného zaddvatel'om.

Clanok 51
Naliehavé bezpecnostné opatrenia

Ak je pravdepodobné, Ze neocakdvand udalost bude mat zavazny vplyv na
vyvazenost prinosov arizika, zadavatel' a skuSajici prijmi primerané naliechavé
bezpecnostné opatrenia na ochranu subjektu.

Zadavatel' bezodkladne informuje prislusné clenské Staty prostrednictvom portalu
EU o udalosti a prijatych opatreniach.

Tymto ¢lankom nie st dotknuté kapitoly II a VII.

Cldnok 52
Prirucka pre skusajuceho

Zadavatel’ poskytuje skuSajucemu prirucku pre skisajiaceho.

Priruc¢ka pre skuSajuceho obsahuje vsetky klinické a neklinické udaje o skusanych
liekoch, ktoré su pre klinické sktiSanie relevantné.

Prirucka pre skuSajuceho sa aktualizuje v pripade, Ze sa spristupnia nové
bezpecnostné informadcie, a aspoi raz za rok.

Cldanok 53
Zaznamendvanie, spracovavanie, uchovavanie informdcii a manipulacia s nimi

Vsetky informacie tykajuce sa klinického skisania sa zaznamenavaju, spracovavaju,
uchovavaji a manipuluje sa s nimi takym spdsobom, aby bolo mozné ich nalezite
oznamovat’, vykladat’ a overovat, pricom zostdva zachovand ochrana dovernosti
zdznamov o subjekte ajeho osobnych udajov v sulade s platnymi préavnymi
predpismi o ochrane osobnych udajov.

Vykonadvaji sa primerané technické aorganizatné opatrenia na ochranu
spracovavanych informécii a osobnych tdajov pred nepovolenym alebo nezakonnym
pristupom k nim, pred ich nepovolenym alebo nezdkonnym odtajnenim, Sirenim,
menenim alebo likvidaciou alebo ndhodnou stratou, predovsetkym v pripadoch, ked’
ich spracovavanie zahfiia odosielanie cez siet’.
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Clanok 54
Hlavny subor klinického skusania

Zadavatel’ a sksajaci uchovavaji hlavny subor klinického skusania.

Obsah hlavného stuboru klinického skuSania by mal umoznit’ verifikaciu vykonania klinického
skuSania s prihliadnutim na vSetky vlastnosti klinického skuSania, ako aj na to, ¢i ide
o nizkointerven¢né klinické skuSanie.

Hlavné subory klinického skuSania uchovavané skusajucim a zadavatelom mézu mat’ rdézny
obsah, ak je to opodstatnené rozlicnou povahou zodpovednosti skisajiceho a zadavatel’a.

Cldanok 55
Archivovanie hlavného suboru klinického skusania

Pokial’ v inych pravnych predpisoch Unie nie je stanovena poziadavka archivacie pocas
dlhsieho obdobia, zadavatel’ a skuSajuci archivuju obsah hlavného stboru klinického skusania
najmenej pocas piatich rokov po skonceni klinického sktiSania. Zdravotné zdznamy subjektov
sa vSak archivuju v sulade s vnutros§tatnymi pravnymi predpismi.

Obsah hlavného stboru klinického skusania sa archivuje takym spdsobom, aby sa zabezpecila
jeho okamzita dostupnost’ na vyziadanie zo strany prisluSnych orgénov.

Akykol'vek prevod vlastnictva obsahu hlavného stiboru klinického skusania sa zdokumentuje.
Novy vlastnik preberd povinnosti stanovené v tomto ¢lanku.

Zadavatel’ vymenuva jednotlivcov v ramci svojej organizacie, ktori stt zodpovedni za archivy.
Jedine uvedeni jednotlivci maja pristup k archivom.

Média pouzivané na archivaciu obsahu hlavného suboru klinického skusania su takej kvality,
aby sa zabezpecila Uplnost’ obsahu ajeho Citatelnost’” pocas celého casového obdobia
uvedeného v prvom odseku.

Akakol'vek zmena obsahu hlavného stiboru klinického skuSania je vysledovatelna.

Clanok 56
Sprievodneé lieky
1. Iba povolené sprievodné lieky sa mézu pouzivat’ pri klinickom skuSani.
2. Odsek 1 sa neuplatiiuje v pripade, Ze v Unii nie je dostupny Ziadny povoleny

sprievodny liek, alebo sa od zadavatela logicky nemodZze ocCakéavat, Ze pouZije
povoleny sprievodny liek. Do protokolu sa v takomto pripade zahfiia opodstatnenie
pouzitia nepovoleného sprievodného lieku.
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Kapitola IX
Vyroba a dovoz skusanych liekov a sprievodnych liekov

Clanok 57
Rozsah posobnosti

Bez ohladu na clanok 1, tato kapitola sa uplatiiuje na vyrobu a dovoz skusanych liekov
a sprievodnych liekov.

Clanok 58
Vyrobné a dovozné povolenie
1. Vyroba a dovoz skusanych liekov v Unii podlieha drzbe povolenia.
2. V zaujme ziskania povolenia uvedeného v odseku 1 spiiia Ziadatel’ tieto poziadavky:

a) na ucely vyroby a vyvozu disponuje vhodnymi a postacujucimi priestormi,
technickym vybavenim a kontrolnymi zariadeniami, ktoré st v sulade
s poziadavkami stanovenymi v tomto nariadeni;

b) ma neustale apriebezne k dispozicii sluzby osoby, ktora spiiia podmienky
stanovené v cClanku 49 ods. 2 a3 smernice 2001/83/ES (dalej len
,.kvalifikovana osoba“).

3. Ziadatel v ziadosti o povolenie $pecifikuje druhy a farmaceutické podoby
vyrobeného alebo dovezeného skusaného lieku, vyrobné alebo dovozné Cinnosti,
pripadne vyrobny postup, miesto, kde sa skusané lieky maji vyrabat, a podrobné
informdcie o kvalifikovanej osobe.

4. Clanky 42 az 46 pism. e) smernice 2001/83/ES sa uplatiiujii na vyrobné a dovozné
povolenie uvedené v odseku 1.

5. Odsek 1 sa neuplatnuje na Ziaden z tychto postupov:

a)  oznaCovanie novou etiketou, prebalovanie alebo rekonstitiicia pred pouzitim
alebo zabalenim, ak tieto postupy v nemocniciach, zdravotnych strediskach
alebo klinikach vykonavaju lekéarnici alebo iné osoby, ktoré v ¢lenskom State
maju povolenie vykonavat takéto postupy, a v pripade, ze su skuSané lieky
uréené na pouzitie vyluéne v uvedenych institiiciach;

b)  vyroba a dovoz radioaktivnych liekov pouzivanych ako diagnostické skusané
lieky, ak tieto postupy v nemocniciach, zdravotnych strediskach alebo
klinikach vykondvaju lekarnici alebo iné osoby, ktoré¢ v Clenskom State maja
povolenie vykonavat takéto postupy, a v pripade, Ze st skiisané lieky uréené na
pouzitie vylucne v uvedenych institaciach;

c) priprava liekov uvedenych v ¢lanku 3 ods. 1 a 2 smernice 2001/83/ES.
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6. Clenské §taty podriadujii postupy stanovené v odseku 5 vhodnym a primeranym
poziadavkdm s cielom zabezpecit' bezpecnost’ subjektu a spol'ahlivost’ a robustnost’
udajov ziskanych pri klinickom skuSani. Postupy podriaduju pravidelnym

inSpekciam.
Clanok 59
Zodpovednost kvalifikovanej osoby
1. Kvalifikovana osoba zabezpecuje, aby kazda Sarza skusanych liekov vyrobenych

v Unii alebo dovezenych do Unie bola vsulade s poziadavkami stanovenymi
v ¢lanku 60, a osvedCuje splnenie uvedenych poziadaviek.

2. Osvedcenie uvedené v odseku 1 spristupiiuje zadavatel' na vyZiadanie prislusSného
¢lenského Statu.

Clanok 60
Vyroba a dovoz

l. Skusané lieky sa vyrabaju tak, aby bola dodrzand vyrobnad prax zabezpeujuca
kvalitu takychto liekov s cielom ochranit’ bezpecnost’ subjektu a spolahlivost
a robustnost’ klinickych tdajov ziskanych pri klinickom skuSani (d’alej len ,,spravna
vyrobna prax“). Komisia je splnomocnena prijimat delegované akty v stulade
s clankom 85 s cielom urcovat’ podrobné poziadavky spravnej vyrobnej praxe na
zabezpeCenie kvality skuSanych liekov s prihliadnutim na bezpecnost' subjektu
a spol’ahlivost’ a robustnost’ udajov, technicky pokrok a celosvetovy vyvoj v tvorbe
pravnych predpisov.

2. Odsek 1 sa neuplatiiuje na postupy uvedené v ¢lanku 58 ods. 5.
3. Skusané lieky dovazané do Unie sa vyrabaj tak, e sa uplatiiujGi normy kvality
prinajmensom rovnocenné tym, aké su stanovené na zaklade tohto nariadenia.
) Clanok 61
Uprava povolenych skusanych liekov
Clanky 58, 59 a 60 sa uplatiiuju na povolené skusané lieky, len pokial ide o akukol'vek
upravu takychto liekov, na ktoru sa nevzt'ahuje povolenie na uvedenie na trh.
Cldnok 62
Vyroba sprievodnych liekov

V pripade, Zze sprievodny liek nie je povoleny a v pripade, Zze povoleny sprievodny liek je

upraveny tak, ze sa na tuto Upravu nevzt'ahuje povolenie na uvedenie na trh, vyraba sa tak, ze
sa uplatiluju potrebné normy na zabezpecenie primeranej kvality.
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Kapitola X
Oznacovanie

Cldanok 63
Nepovolené skusané a nepovolené sprievodné lieky

1. Na vonkajSom a vnutornom obale nepovolenych skusanych liekov a nepovolenych
sprievodnych liekov sa uvadzaju tieto informacie:

a) informacie o kontaktnych osobach alebo osobach zapojenych do klinického
skusania;

b) informacie o klinickom skusani;
c) informacie o lieku;
d) informacie stvisiace s pouzitim lieku.

2. Informécie, ktoré sa maju uvadzat’ na vonkajSom a vnitornom obale, zabezpecuju
bezpecnost’ subjektu a spolahlivost’ a robustnost’ udajov ziskanych pri klinickom
skusani, s prihliadnutim na formu skuSania, na to, ¢i ide o skuSany alebo sprievodny
liek, a ¢i ide o lieky s osobitnymi vlastnostami.

V prilohe 1V je stanoveny zoznam informécii uvadzanych na vonkajSom obale a na
vnutornom obale.

Clanok 64

Povolené skusané a povolené sprievodné lieky
1. Povolené skusané lieky a povolené sprievodné lieky sa oznacuju
a) v sulade s ¢lankom 63 ods. 1; alebo
b) v sulade s hlavou V smernice 2001/83/ES.

2. Bez ohl'adu na odsek 1 pism. b), ak si to vyzaduji osobitné okolnosti klinického
skiSania v zdujme zabezpeCenia bezpecnosti subjektu alebo hodnovernosti
a spol'ahlivosti udajov ziskanych pri klinickom skasani, na vnitornom a vonkajSom
obale povolenych skuSanych liekov sa uvadzaju dodatocné podrobné informacie
o skusani a kontaktnej osobe. V prilohe IV je stanoveny zoznam tychto dodatocnych
informécii uvaddzanych na vonkajSom obale a na vnutornom obale.

Cldanok 65
Radioaktivny liek pouzity ako skusany liek na medicinsku diagnostiku

Clanky 63 a 64 sa neuplatiiuju na radioaktivne lieky pouzité ako skusané lieky na medicinsku
diagnostiku.
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Lieky uvedené v prvom odseku sa primerane oznacuju s cielom zabezpecit' bezpecnost
subjektu a spolahlivost’ a robustnost’ idajov ziskanych pri klinickom skuSani.

Clanok 66
Jazyk

Jazyk, v ktorom maju byt uvedené informacie na etikete, uruje prislusny cClensky Stat.
Etiketa lieku moze byt vo viacerych jazykoch.

Clanok 67
Delegovany akt

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 85 s cielom menit’
adopliat prilohu IV v zdujme zabezpeCenia bezpecnosti subjektu a spolahlivosti
a robustnosti udajov alebo zohl'adnenia technického pokroku.

Kapitola XI
Zadavatel’ a skasajuci

Clanok 68
Zadavatel’

Klinické skusanie moze mat’ jedného alebo viacerych zadavatel'ov.

Ktorykol'vek zadavatel moéze postupit’ ktorakol'vek ulohu alebo vSetky ulohy osobe,
spolo€nosti, institacii alebo organizacii. Takymto postipenim uloh nie je dotknutad
zodpovednost’ zadavatel’a.

Skusajuci a zadavatel mozu byt jedna a ta ista osoba.

Clanok 69
Spolocné zadavanie

1. V pripade, ze klinické skusanie ma viac ako jedného zadéavatela, vSetci zadavatelia
nest zodpovednost zadavatela podla tohto nariadenia, pokial sa zadavatelia
nerozhodnl inak v zmluve stanovujucej ich prislusna c¢ast’ zodpovednosti. Ak
v zmluve nie je jasne uvedené, ktorému zadavatelovi prislicha konkrétna cast
zodpovednosti, tdto Cast’ zodpovednosti prislicha vSetkym zadavatel'om.

2. Odchylne od odseku 1, vSetci zadavatelia st zodpovedni za stanovenie jedného

zadavatel'a zodpovedného za vSetky tieto aspekty:

a) sulad s povinnostami zadavatela v postupoch povolovania stanovenych
v kapitolach IT a IIT;

b)  poskytovanie odpovedi na vSetky otdzky od subjektov, skusajucich alebo
ktoréhokol'vek prisluSného ¢lenského Statu tykajtce sa klinického skusania;
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c)  vykondavanie opatreni prijatych v stlade s ¢lankom 74.

Clanok 70
Kontaktna osoba zadavatela v Unii

V pripade, e zadavatel klinického skusania nemé sidlo v Unii, zabezpetuje stanovenie
kontaktnej osoby v Unii. Uvedena kontaktna osoba je adresatom vsetkej komunikacie so
zadavatelom stanovenej v tomto nariadeni. Kazdd komunikicia s uvedenou kontaktnou
osobou sa povazuje za komunikaciu so zadavatel'om.

Clanok 71
Pravna zodpovednost

Tato kapitola neméd vplyv na obcianskopravnu a trestnopravnu zodpovednost’ zadéavatel’a,
skusajuceho alebo 0sdb, na ktoré boli postipené tillohy zo strany zadavatel’a.

Kapitola XII
Nahrada Skody, poistenie a narodny systém odSkodinovania

Cldnok 72
Ndhrada skody

V pripade iného ako nizkointervencného skuSania zadavatel' zabezpecuje, aby bola za
akukol'vek Skodu vzniknutu subjektu poskytnutd ndhrada v sulade s platnymi pravnymi
predpismi tykajiucimi sa pravnej zodpovednosti zaddvatel’a a skuSajiiceho. Téato nahrada Skody
sa poskytuje nezavisle od finan¢nej kapacity zadavatel’a a skuSajuceho.

Clanok 73

Narodny systém odSkodnovania

1. Clenské $taty zriaduju narodny systém odskodiiovania na ucely néhrad za $kody
uvedené v ¢lanku 72.

2. Zadavatel sa povazuje za zadavatel'a spliiajuceho ¢lanok 72 v pripade, Ze vyuZziva
narodny systém odSkodnovania v prislusSnom ¢lenskom State.

3. Vyuzivanie narodného systému odskodnovania je bezplatné v pripade, ze
z objektivnych ddévodov klinické skusanie nebolo v case predlozenia Zziadosti
o povolenie uvedeného klinického sktiSania vykonané na ucely ziskania povolenia na
uvedenie lieku na trh.

V inych pripadoch moéze byt pri klinickom skuSani vyuzivanie narodného systému
odskodiiovania spoplatnené. Clenské $taty stanovuju dany poplatok na neziskovom
principe, s prihliadnutim na riziko klinického skusSania, potencidlnu Skodu a jej
pravdepodobnost’.
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Kapitola XIII
DohPad ¢lenskych Statov, inSpekcie a kontroly Unie

Cldanok 74
Napravné opatrenia, ktoré maju prijat’ clenské staty

Ak ma prislusny clensky S§tat objektivne dovody povazovat, ze poziadavky
stanovené v tomto nariadeni nie st viac splnené, moze prijat’ tieto opatrenia:

a)  moze ukoncit predcasne klinické skiSanie;
b)  mdze pozastavit’ klinické skusanie;
c)  moze zmenit’ akykol'vek aspekt klinického skuSania.

Opatrenia uvedené v odseku 1 sa oznamuju vSetkym prislusSnym ¢lenskym Statom
prostrednictvom portalu EU.

Clanok 75

Inspekcie clenského Statu

Clenské §taty vymenovavaju inspektorov s cielom dohliadat’ na stlad s tymto
nariadenim. ZabezpeCuju, aby uvedeni inSpektori boli nalezite kvalifikovani
a odborne pripraveni.

Za vykonévanie inSpekcii zodpoveda ¢lensky §tat, v ktorom sa inSpekcia vykona.

Ak ma prislusny ¢lensky $tat v umysle vykonat’ inSpekciu v suvislosti s jednym alebo
viacerymi klinickymi skGSaniami, ktoré sa vykondvaji vo viac ako jednom
prislusnom clenskom S$tate, oznamuje svoj Umysel ostatnym prisluSnym ¢lenskym
Statom, Komisii a agentire prostrednictvom portalu EU a po indpekcii ich informuje
o svojich zisteniach.

Agentira koordinuje spolupracu v oblasti inSpekcii medzi Clenskymi Statmi,
inSpekcie vykonavané Clenskymi Statmi v tretich krajinach a inSpekcie vykonavané
v ramci ziadosti o povolenie na uvedenie na trh podla nariadenia (ES) €. 726/2004.

Po inSpekcii vyhotovuje Clensky Stit zodpovedny za jej vykonanie spravu
z in§pekcie. Uvedeny clensky Stat spristupiiuje spravu z inSpekcie zadéavatelovi
prislusného klinického skusania a vklada ju prostrednictvom portadlu EU do databazy
EU.

Pri spristupiiovani spravy z inSpekcie zaddvatel'ovi zabezpecuje ¢lensky $tat uvedeny
v prvom pododseku ochranu doévernosti tidajov.

Komisia ur¢uje modality inSpekénych postupov prostrednictvom vykonavacich
aktov. Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢lanku 84 ods. 2.
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,C‘ldnok 76 )
Kontroly Unie a inspekcie Unie

1. Komisia moze vykonavat’ kontroly s cielom overit’
a) i Clenské Staty spravne dohliadaju na sulad s tymto nariadenim;

b)  ¢i systém pravnych predpisov platny pre klinicke skuSanie vykonavané mimo
Unie zabezpecuje dodrzanie bodu 8 prilohy I k smernici 2001/83/ES;

c)  ¢i systém pravnych predpisov platny pre klinické sktisanie vykondavané mimo
Unie zabezpecuje dodrzanie ¢lanku 25 ods. 3 tohto nariadenia.

2. Komisia moze vykonavat’ in§pekcie, ak to povazuje za potrebné.

Kapitola XIV
IT-infrasStruktura

Clanok 77
Portal EU

Komisia zriad’uje a spravuje portal na Grovni Unie sliziaci ako jediny kanal predkladania
udajov a informacii tykajucich sa klinického sktiSania v sulade s tymto nariadenim.

Udaje a informacie predkladané prostrednictvom portdlu EU sa uchovavaju v databdze EU
uvedenej v ¢lanku 78.
Clanok 78
Databdza EU

1. Komisia zriad'uje a spravuje databazu na urovni Unie (d’alej len ,databaza EU%).
Komisia sa povazuje za kontrolora databazy.

Databaza EU obsahuje udaje a informacie predkladané v stlade s tymto nariadenim.
2. Databaza EU sa zriad’uje s cielom umoznit’ spolupracu medzi prislunymi organmi

¢lenskych $titov do miery nevyhnutnej z hl'adiska uplatiiovania tohto nariadenia

a vyhl'addvanie konkrétnych klinickych skasani. Umoznuje tiez zaddvatel'om

odvolat’ sa na predchadzajice podania ziadosti o povolenie klinického skusania alebo
podstatnej zmeny.

3. Databaza EU je verejne pristupna, pokial’ nie je dodrzanie doéverného charakteru
vSetkych alebo niektorych tdajov a informdacii v nej obsiahnutych opodstatnené
z tychto dovodov:

— ochrana osobnych tdajov v sulade s nariadenim (ES) ¢. 45/2001;

— ochrana obchodnych informacii doverného charakteru;

61

SK



SK

—  zabezpeCenie ucinného dohl'adu nad vykondvanim klinického skuSania
Clenskymi Statmi.

4. Databéaza EU obsahuje len tie osobné udaje, ktoré s nevyhnutné na uéely odseku 2.
5. Ziadne osobné tidaje subjektov nie st verejne pristupné.
6. Zadavatel' nepretrzite aktualizuje informacie v databize EU pri akychkolvek

zmendch klinického skuSania, ktoré nie su podstatnymi zmenami, ale su relevantné
z hl'adiska dohl'adu ¢lenskych statov nad klinickym skiSanim.

7. Komisia a clenské Staty zabezpecuju, aby dotknuté osoby mohli G¢inne uplatiiovat
svoje prava na informacie, na pristup k tidajom, na ich opravu a na namietku proti
nim v sulade s nariadenim (ES) ¢. 45/2001 a s prisluSnymi vnuatros$tatnymi pravnymi
predpismi o ochrane tidajov, ktorymi sa vykonava smernica 95/46/ES. Zabezpecuju,
aby dotknuté osoby mohli Gi¢inne uplatiiovat’ svoje pravo na pristup k udajom, ktoré
sa ich tykaji, a pravo na to, aby boli nepresné alebo nelplné udaje opravené
a vymazané. Komisia a clenské Staty v ramci svojej prislusnej zodpovednosti
zabezpecuju, aby v sulade s uplatnitelnymi pravnymi predpismi boli nepresné
a nezdkonne spracované Udaje vymazané. Opravy a vymazania sa vykonavaji ¢o
najskor, nie vSak neskor ako vramci 60 dni po tom, ako o to dotknutd osoba

poziadala.
Kapitola XV
Spolupraca medzi ¢lenskymi Statmi
Cldanok 79
Narodné kontaktné miesta
1. Kazdy clensky Stat urCuje jedno narodné kontaktné miesto s cielom ulahcit

fungovanie postupov stanovenych v kapitolach II a III.

2. Kazdy clensky §tat oznamuje kontaktné miesto Komisii. Komisia uverejiiuje zoznam
kontaktnych miest.

Cldanok 80
Podpora Komisie

Komisia podporuje fungovanie spoluprace Clenskych §tatov v rdmci postupov povolovania
uvedenych v kapitolach II a III tohto nariadenia a fungovanie spoluprace uvedenej v ¢lanku
40 ods. 2.

Cléanok 81
Koordinacna a poradna skupina pre klinické skusanie
1. Tymto sa zriad'uje Koordinacnd a poradna skupina pre klinické skuSanie (CTAG —

Clinical Trials Coordination and Advisory Group), zloZena z narodnych kontaktnych
miest uvedenych v ¢lanku 79.
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2. CTAG ma tieto tlohy:

a) podpora vymeny informacii medzi Clenskymi Stitmi a Komisiou
o skusenostiach ziskanych so zretelom na vykonavanie tohto nariadenia;

b)  pomoc Komisii pri poskytovani podpory uvedenej v ¢lanku 80;
3. CTAG predseda zéastupca Komisie.

4. CTAG sa stretdva pravidelne a na poZziadanie Komisie a clenskych Statov,
kedykol'vek si to situcia vyzaduje.

5. Sluzby sekretariatu zabezpecuje Komisia.

Kapitola XVI
Poplatky

Clanok 82
Vseobecna zasada

Tymto nariadenim nie je dotknutd moznost Clenskych Statov vyberat’ poplatok za ¢innosti
stanovené v tomto nariadeni za predpokladu, Ze vyska poplatku je stanovena transparentnym
sposobom a na zaklade z4dsady navratenia nakladov.

Cléanok 83
Jeden poplatok na vikon a na clensky stat

Clensky §tat nepozaduje za postiidenie uvedené v kapitolach II a III paralelné platby rozli¢nym
organom zapojenym do tohto posudzovania.

Kapitola XVII
Vykonavacie akty a delegované akty

Clanok 84
Vybor

1. Komisii pomaha Staly vybor pre lieky na humanne pouzitie zriadeny smernicou
2001/83/ES. Dany vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

2. Pri odkaze na tento odsek sa uplatiiuje ¢lanok 5 nariadenia (EU) &. 182/2011.
V pripade, Ze sa stanovisko vyboru ma ziskat’ pisomnym postupom, tento postup sa

ukon¢i bez vysledku, ak tak v ¢asovej lehote urcenej na vydanie stanoviska rozhodne
predseda vyboru, alebo ak o to poziada jednoduché vicsina ¢lenov vyboru.
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Clanok 85

Vykon poverenia
1. Pravomoc prijimat’ delegované akty sa na Komisiu prenasa za podmienok
stanovenych v tomto ¢lanku.
2. Poverenie pravomocou uvedené v ¢lankoch 27, 42, 60 a 67 sa na Komisiu prendsa na

neurcity ¢as od nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia.

3. Europsky parlament alebo Rada mozu poverenie pravomocou uvedené v ¢lankoch
27, 42, 60 a 67 kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o zruSeni sa kon¢i poverenie
pravomocou uvedené v danom rozhodnuti. Rozhodnutie nadobuda u¢innost’ diilom
nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tnie alebo
k neskorSiemu datumu, ktory je v nom urCeny. Nie je nim dotknuta platnost
delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli ti¢innost’.

4. Komisia hned’ po prijati delegovaného aktu tito skutoCnost’ oznamuje sucasne
Europskemu parlamentu a Rade.

5. Delegovany akt prijaty podla ¢lankov 27, 42, 60 a 67 nadobuda ucinnost, iba ak
Europsky parlament ani Rada proti nemu nevzniesli namietky v lehote 2 mesiacov od
oznamenia uvedeného aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade, alebo ak pred uplynutim
tejto lehoty Eurdpsky parlament, ako aj Rada ozndmia Komisii, Ze nevznesu
namietky. Na podnet Europskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota predlzuje
o dva mesiace.

Kapitola XVIII
RO0zne ustanovenia

Clanok 86
Lieky obsahujuce bunky, skladajuce sa z buniek alebo z buniek ziskané

Toto nariadenie nema vplyv na uplatiovanie vnutrostatnych pravnych predpisov, ktorymi sa
zakazuje alebo obmedzuje pouzivanie akéhokol'vek druhu ludskych alebo Zivocisnych
buniek, alebo predaj, dodavky alebo pouzivanie lieckov obsahujucich bunky, skladajucich sa
z buniek alebo z buniek ziskanych, z dovodov, na ktoré sa nevztahuje toto nariadenie.
Clenské $taty oznamuju prislu§né vnutrostatne predpisy Komisii.

Clanok 87

Suvis s ostatnymi pravnymi predpismi

Tymto nariadenim nie je dotknutd smernica Rady 97/43/Euratom®, smernica Rady
96/29/Euratom®, smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES*® ani smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/41/ES?’.

24 U.v.ESL 180,9.7.1997, s. 22.
» U.v.ESL 159,29.6.1996, s. 1.
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Clanok 88
Skusané lieky bezplatné pre subjekt

Bez toho, aby tym bola dotknutd pravomoc ¢lenskych Statov vymedzit' si svoju politiku
v oblasti zdravia a organizdcie a poskytovania zdravotnickych sluzieb a lekarskej
starostlivosti, naklady na skusané lieky nenesie subjekt.

Clanok 89
Ochrana udajov

Clenské $taty uplatiuju smernicu 95/46/ES na spracovavanie osobnych udajov
vykonavané v ¢lenskych Statoch podl'a tohto nariadenia.

Nariadenie (ES) ¢. 45/2001 sa uplatiuje na spracovavanie osobnych udajov

vykonavané Komisiou a Eurépskou agenttirou pre lieky podl'a tohto nariadenia.

Clanok 90
Obcianskopravna a trestnopravna zodpovednost

Tymto nariadenim nie su dotknuté vnutrostitne pravidla a pravidla Unie tykajuce sa
obc¢ianskopravnej a trestnopravnej zodpovednosti zadavatel'a alebo skusajuceho.

Kapitola XIX
Zaverefné ustanovenia

Clanok 91

Zrusenie

Smernica 2001/20/ES sa zrusuje k [uviest’ konkrétny datum — dva roky po uverejneni
tohto nariadenial.

Odchylne od odseku 1, v pripade, Ze ziadost o povolenie klinického skiiSania bola
podand pred datumom stanovenym v ¢lanku 92 ods. 2 [datum uplatiiovania] v zmysle
smernice 2001/20/ES, uvedené klinické skusanie sa nadalej riadi uvedenou
smernicou do [uviest konkrétny datum — pdt rokov po uverejneni tohto nariadenial.

Odkazy na smernicu 2001/20/ES sa interpretuju ako odkazy na toto nariadenie
a chapu sa v stlade s tabul’kou zhody stanovenou v prilohe V.

26
27

U.v.ESL 106, 17.4.2001,s. 1.
U.v.EUL 125,21.5.2009, 5. 75.
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Clanok 92
Prechodné ustanovenie

Odchylne od ¢lanku 91 ods. 1, v pripade, Ze ziadost’ o povolenie klinického skuSania bola
podana medzi [uviest konkrétny datum — dva roky po uverejneni tohto nariadenia) a [uviest
konkrétny datum — tri roky po uverejneni tohto nariadenia], uvedené klinické skusanie sa
moze zacat’ v sulade s ¢lankami 6, 7 a 9 smernice 2001/20/ES. Uvedené klinické skiSanie sa
bude nad’alej riadit uvedenou smernicou do [uviest konkrétny datum — pdt rokov po
uverejneni tohto nariadenia).

Clanok 93
Nadobudnutie ucinnosti

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

Uplatnuje sa od [uviest’ konkrétny datum — dva roky po jeho uverejnent].

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda
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PRILOHA I
Dokumentacia k prvotnej Ziadosti

UVOD A VSEOBECNE ZASADY

Zadavatel’ sa v pripade potreby odkazuje na predchadzajlice Ziadosti. Ak boli tieto
ziadosti predlozené inym zadavatel'om, predkladd sa pisomny suhlas uvedeného
zadavatel’a.

Ziadost' zadavatel’ podpise. Tymto podpisom zadavatel’ potvrdzuje, Ze:

poskytnuté informacie su Uplné;
priloZzené dokumenty obsahuju presny opis dostupnych informacii;

klinické skusanie sa vykona v stlade s protokolom.

Dokumentacia k ziadosti uvedenej v ¢lanku 11 sa obmedzuje na oddiely 2 az 10 tejto
prilohy.

Bez toho, aby tym bol dotknuty clanok 26, dokumenticia k Zziadosti uvedenej
v ¢lanku 14 sa obmedzuje na oddiely 11 az 17 tejto prilohy.

SPRIEVODNY LIST

Sprievodny list upriamuje pozornost’ na osobitosti skusania.

V sprievodnom liste vSak nie je potrebné opdtovne uvadzat’ informacie, ktoré¢ st uz
obsiahnuté vo formulari Ziadosti EU, az na tieto vynimky:

osobitné Crty populacie, na ktorej sa skuSanie vykond, ako napr. subjekty
neschopné poskytnut’ informovany sthlas alebo maloleté subjekty;

¢i skusanie predstavuje prvé podanie novej ucinnej latky ¢loveku;

¢i agentara, vnutroStatny prislusny organ clenského Statu alebo tretej krajiny
poskytol vedecké poradenstvo v suvislosti so skGSanim alebo skuSanym
lickom; a

¢1 skusanie je sucastou alebo zamyslanou sucast'ou vyskumného pediatrického
planu (PIP — Paediatric Investigation Plan) uvedeného v hlave II kapitole 3
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra
2006 o lickoch na pediatrické pouzitie®™ (ak agentura uZ vydala rozhodnutie
o PIP, v sprievodnom liste sa uvedie odkaz na rozhodnutie agentiry na jej
webovej stranke);

28

U.v.EUL378,27.11.2006, s. 1.
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11.

12.

13.

J ¢i skuSané alebo sprievodné lieky su narkotikami alebo psychotropnymi
latkami;

. ¢1 zadavatel' ziskal pre sktSany liek alebo chorobu zaradenie do registra
zriedkavych chordb.

V sprievodnom liste sa uvadza, kde v dokumentacii k ziadosti su obsiahnuté
prislusné informacie.

V sprievodnom liste sa uvadza, kde v dokumentdcii k ziadosti sa nachadzaju
referencné informacie o bezpe€nosti potrebné na posudenie toho, ¢i existuje
podozrenie, ze neziaduci u¢inok je neocakavany a zdvazny.

V pripade opédtovného podania Ziadosti sa v sprievodnom liste upozoriiuje na zmeny
v porovnani s predchadzajucou ziadostou.
FORMULAR ZIADOSTI EU

Formulér Ziadosti EU je potrebné starostlivo vyplnit.

PROTOKOL

Protokol opisuje ciele, formu, metodiku, Statistické okolnosti a organizaciu sktisania.

Protokol je oznaceny ndzvom, kdédovym ¢islom protokolu zaddvatela Specifickym

pre vSetky jeho verzie (ak je kdispozicii), didtumom a c¢islom verzie,

aktualizovanymi, ak sa meni a dopliia, a struénym ndzvom alebo menom, ktoré¢ mu

bolo pridelené.

Protokol obsahuje najma:

(1)jasné a jednoznacné vymedzenie skoncenia predmetného klinického skusania (vo
vicSine pripadov pdjde o datum poslednej navstevy posledného subjektu; pre

akékol'vek vynimky z tohto pravidla sa v protokole poskytne vysvetlenie);

e rozpravu o relevantnosti klinického skuSania a jeho forme s cielom umoznit’
posudenie v stlade s ¢clankom 6;

e hodnotenie ocakavanych prinosov a rizik s cielom umoznit’ postudenie v stlade
s ¢lankom 6;

e kritérid pre zapojenie do klinického skusania alebo vylucenie z neho;

e opodstatnenie zapojenia subjektov neschopnych poskytnit informovany sthlas
alebo inych osobitych skupin obyvatel’stva, napr. maloletych;

e ak su zklinického skuSania vylaceni seniori alebo Zeny, vysvetlenie
a odovodnenie takéhoto vylucenia;

e podrobny opis naboru a ziskavania informovaného suhlasu, predovsetkym
v pripade, ze ide o subjekty neschopné poskytnut’ informovany sthlas;
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14.

15.

16.

17.

e suhrn opatreni v suvislosti s monitorovanim;
e opis stratégie, pokial’ ide o uverejiiovanie;

e opis opatreni starostlivosti o subjekty po tom, ako sa ich ucast na skuSani
skoncila, ak je takato dodatocna starostlivost’ potrebnd z dovodu ucasti subjektu
na skuSani a ak sa odliSuje od starostlivosti, ktord sa bezne ocakava pri danej
indikacii;

e opis pripadnych opatreni tykajucich sa vysledovania, uchovavania, likvidacie
a vratenia skuSaného lieku a sprievodného lieku v sulade s ¢lankom 48;

e opis opatreni, ktorymi sa zabezpec¢i dodrziavanie platnych pravidiel v stvislosti
s ochranou osobnych tudajov; organizaéné¢ a technické opatrenia, ktoré sa
vykonaju s cielom zabrdnit nepovolenému pristupu k spracovavanym
informécidm a osobnym udajom, ich nepovolenému odtajneniu, Sireniu, meneniu
alebo strate;

e opis opatreni, ktoré sa vykonaju s cielom zabezpecit ddvernost zaznamov
o subjektoch zapojenych v klinickom skusani a ich osobnych udajov;

e opis opatreni, ktoré sa vykonaju v pripade porusenia bezpecnosti idajov s cielom
zmiernit mozné nepriaznivé dosledky;

e nalezit¢ opodstatnenie v pripade predlozenia suhrnu vysledkov klinického
sktsania po viac ako jednom roku;

e opodstatnenie pouzitia nepovolenych sprievodnych liekov.

Ak sa klinické skusanie vykonava s u¢innou latkou dostupnou v Eurdpskej tnii pod
rozliénymi obchodnymi nazvami vo viacerych povolenych liekoch, vymedzenie
liecby v protokole méze byt len na zdklade ucinnej latky alebo anatomicko-
terapeuticko-chemického (ATC) koédu (uroven 3-5), bez Specifikdcie obchodného
nazvu kazdého lieku.

Pokial’ ide o oznamovanie neziaducich udalosti, v protokole st uréené

e neziaduce udalosti alebo laboratérne anomalie, ktoré su kI'ic¢ové pre hodnotenia
bezpecnosti a maju sa o nich podavat’ spravy zadavatel'ovi; a

e zavazné neziaduce udalosti, ktoré si nevyzaduju podanie sprdvy zo strany
skasajuceho.

V protokole sa v pripade potreby uvadzaju informacie, pokial’ ide o oznacenie
a odslepenie skusanych liekov.

Protokol je doplneny o zhrnutie protokolu.

69

SK



SK

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

PRIRUCKA PRE SKUSAJUCEHO (IB — INVESTIGATOR’S BROCHURE)

Ucelom prirucky pre skusajuceho je poskytnut skiiSajicim a ostatnym osobam
zapojenym do sktSania informécie na ulahcenie pochopenia dévodu skuSania,
dodrzania kl'icovych prvkov protokolu, ako st davka, frekvencia/interval davok,
spdsob podania a bezpecnostné monitorovacie postupy.

Informacie v prirucke pre skusSajliceho st strucnej, jednoduchej, objektivne;j,
vyvazenej a nepropagacnej povahy umoziujucej praktickému lekarovi alebo
skasajucemu pochopit’ ich a vykonat’ nezaujaté postudenie rizika a prinosov a teda aj
vhodnosti navrhovaného klinického skuSania. Prirucka sa pripravuje na zaklade
vSetkych dostupnych informécii a dokazov, ktoré podporuji oddvodnenie
navrhovaného klinického skusSania abezpetné pouzivanie skusaného lieku pri
skasani, a predklada sa vo forme zhrnuti.

Ak je skuSany liek povoleny a pouziva sa v stlade s podmienkami povolenia na
uvedenie na trh, v prirucke pre skuSajiceho sa uvadza suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku. Ak sa podmienky pouzivania pri klinickom sktSani liSia od
podmienok povolenia, sihrn charakteristickych vlastnosti lieku sa dopliia o zhrnutie
relevantnych neklinickych a klinickych udajov, ktoré podporuju pouzitie skisaného
lieku pri klinickom skuSani. Ak je skasany liek v protokole identifikovany iba svojou
ucinnou latkou, zadavatel’ vybera jeden suhrn charakteristickych vlastnosti liecku ako
ekvivalent prirucke pre skusajuceho pre vsetky lieky, ktoré obsahuju uvedenti ucinnti
latku a pouzivaju sa na ktoromkol'vek pracovisku klinického skusania.

V pripade klinického skuSania prebiehajuceho vo viacerych Statoch, ked je liek,
ktory sa ma pouzit’ v kazdom ¢lenskom State, lickom povolenym na vnutrostatnej
urovni, a sthrn charakteristickych vlastnosti lieku je v ¢lenskych Statoch rozlicny,
zadéavatel’ si vybera jeden stihrn charakteristickych vlastnosti lieku pre celé klinické
skaSanie. Vybrany sthrn charakteristickych vlastnosti lieku ma byt sthrn
najvhodnejsi na zabezpecenie bezpecnosti pacienta.

Ak prirucka pre skuSajuceho nie je suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku,
obsahuje jasne identifikovatel'nu Cast’ s ur€enim toho, aké neziaduce ucinky sa maju
povazovat’ za o¢akavané neziaduce uCinky vratane informécii o frekvencii a povahe
neziaducich uc¢inkov (,,referencné informacie o bezpecnosti‘).

DOKUMENTACIA TYKAJUCA SA DODRZANIA SPRAVNEJ VYROBNEJ PRAXE
SKUSANEHO LIEKU

Pokial’ ide o dokumentaciu tykajucu sa spravnej vyrobnej praxe, plati nasledovné.

V tychto pripadoch sa nemusi predlozit’ ziadna dokumentacia:

e skusany liek je povoleny, nezmeneny a vyrobeny v EU; alebo

e skuasany liek nie je vyrobeny v EU, ale je povoleny a nezmeneny.

Ak sktsany liek nie je povoleny a nebolo k nemu vydané povolenie na uvddzanie na
trh tretou krajinou, ktorda je zGcastnenou stranou Medzinarodnej konferencie
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26.

27.

28.

7.1.1.

7.1.1.1.

29.

30.

31.

7.1.1.2.

32.

7.1.1.3.

33.

o harmonizacii technickych poziadaviek na registraciu farmaceutik na humanne
pouzitie (ICH), a nie je vyrobeny v EU, predklada sa tato dokumentacia:

e kopia dovozného povolenia uvedeného v ¢lanku 58; a

e osvedéenie vyhotovené kvalifikovanou osobou v EU o tom, Ze vyroba je v sulade
SO spravnou vyrobnou praxou prinajmensom rovnocennou spravnej vyrobnej
praxi v EU, pokial’ nie su stanovené osobitné opatrenia v dohodach o vzdjomnom
uznavani medzi EU a tretimi krajinami.

Vo vSetkych ostatnych pripadoch sa predklada kopia vyrobného/dovozného
povolenia uvedeného v ¢lanku 58.

V pripade skusanych liekov, ktorych vyroba alebo dovoz nepodliehajii povol'ovaniu
v sulade s c¢lankom 58, predklada sa dokumentacia na preukazanie stladu
s poziadavkami uvedenymi v ¢lanku 58 ods. 6.

DOKUMENTACIA KU SKUSANEMU LIEKU

V dokumenticii ku skuSanému lieku st poskytnuté informacie o kvalite kazdého
skusaného lieku, jeho vyrobe a kontrole, ako aj o udajoch zneklinickych $tudii
a z jeho klinického pouZzivania.

Udaje tykajiice sa skisaného lieku
Uvod

Pokial' ide o tidaje, dokumenticia ku skusanému lieku sa moze nahradit’ inou
dokumentéciou, ktord sa moze predlozit samostatne alebo so zjednoduSenou
dokumentéaciou ku skasanému lieku. Podrobné udaje o tejto ,,zjednodusSenej
dokumentécii ku sktiSanému lieku* su uvedené v oddiele 7.1.2.

Na zaciatku dokumentacie ku skuSanému lieku sa uvadza podrobny obsah a slovnik
pojmov.

Informacie v dokumentacii ku sktSanému lieku su struéné. Dokumentacia ku
skuSanému lieku by nemala byt zbyto¢ne obsiahla. Je vhodne uvéadzat tdaje vo
forme tabul’ky doplnenej o stru¢ny opis poukazujuci na hlavné body.

Udaje o kvalite

Udaje o kvalite sa predkladaji v logickej $trukture.

Neklinické farmakologické a toxikologické uidaje

Dokumenticia ku sktSanému liecku obsahuje aj suhrny neklinickych
farmakologickych a toxikologickych udajov za kazdy skasany liek pouzivany pri
klinickom skuSani. Obsahuje aj referencny zoznam vykonanych s§tudii a vhodné

odkazy na literaturu. Ak je to vhodné, uprednostiiuje sa predkladanie udajov
v tabul’kovej forme doplnenej struénym opisom poukazujicim na hlavné dolezité
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34.

35.

36.

37.

7.1.1.4.

38.

39.

40.

7.1.1.5.

41.

42.

body. Zhrnutia vykonanych $tadii umoznuji posudenie adekvatnosti $tadie a toho, ¢i
sa Studia vykonala podla prijateI'né¢ho protokolu.

Neklinické farmakologické a toxikologické idaje sa predkladaju v logickej Strukture,
napriklad podla nazvov v aktudlnej verzii modulu 4 Spolocného technického
dokumentu alebo vo formate eCTD.

V dokumentécii ku skuSanému lieku je poskytnutd skor kritickd analyza tdajov
vratane oddvodnenia vynechania udajov a posudenie bezpecnosti lieku v suvislosti
s navrhnutym klinickym skuSanim ako Cisto faktické zhrnutie vykonanych stadii.

V dokumentécii ku skasanému lieku sa uvadza vyhlasenie o spravnej laboratornej
praxi alebo o sulade s rovnocennymi normami, ako sa uvadza v ¢lanku 25 ods. 3.

Skusobna vzorka pouzitd pri Stididch toxicity je reprezentativna pre material pouzity
pri klinickom skuSani z hl'adiska kvalitativnych a kvantitativnych profilov necistot.
Priprava sktiSobnej vzorky podlieha kontrolam potrebnym na zabezpecenie uvedene;j
skutocnosti a tak na podporu validity Studie.

Udaje o predchadzajucom klinickom skusani a skusenostiach so skisanim na 'und’och

Udaje o klinickom skuigani a skuisenostiach so skuisanim na I'ud’och sa predkladaja
v logickej strukture, napriklad podl'a nazvov v aktualnej verzii modulu 5 Spolocného
technického dokumentu alebo vo formate eCTD.

Vtomto oddiele sa poskytujd suhrny vSetkych  dostupnych 1udajov
z predchddzajiaceho klinického sktiSania a o skusenostiach so skisanim skusanych
liekov na 'ud’och.

Obsahuje vyhlasenie o sulade uvedeného klinického skuSania so spravnou klinickou
praxou, ako aj odkaz na uverejnenie v registri, ako sa uvadza v ¢lanku 25 ods. 4 az 6.

Celkové posudenie rizika a prinosov

V tomto oddiele sa poskytuje struéné ucelené¢ zhrnutie, ktoré kriticky analyzuje
neklinické a klinické udaje vo vztahu k moznym rizikdm a prinosom navrhovaného
skuSania, pokial' tieto informdcie uz nie st poskytnuté v protokole. V takomto
pripade sa uvadza krizovy odkaz na prislusny oddiel protokolu. V texte sa uvadzaja
vSetky Stadie, ktoré boli ukoncené predc¢asne a uvadzaji sa aj dovody predcasného
skoncenia. Kazdé hodnotenie predvidatel'nych rizik a o¢akavanych prinosov stadii na
maloletych alebo pravne nesposobilych dospelych jedincoch zohladnuje osobitné
ustanovenia stanovené v tomto nariadeni.

Ak je to vhodné, poskytuje sa rozbor tykajuci sa bezpecnostnych rozpéti skor
z hl'adiska pomerného systémového vystavenia skuSanému lieku, najlepSie
zalozenych na udajoch tykajacich sa ,,plochy pod krivkou* (AUC — area under the
curve) alebo tidajoch pri maximalnej koncentracii (C.x), podl'a toho, ¢o sa povazuje
za relevantnejSie, ako z hladiska pouzitej davky. Takisto sa poskytuje rozbor
klinickej relevancie vSetkych zisteni pri neklinickych a klinickych stadiach spolu so
vSetkymi odporucaniami na dalSie monitorovanie U¢inkov a bezpecnosti pri
klinickom skt$ani.
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Zjednodusena dokumentacia ku skusanému lieku odvolanim sa na inu dokumentdciu

Ziadatel’ sa moze odvolat’ na ini dokumenticiu predloZzenti samostatne alebo spolu

Ziadatel' moze predlozit bud’ samostatnii dokumentaciu ku skisanému lieku, alebo
sa odvolat’ na priruc¢ku pre skusajuceho v pripade predklinickych a klinickych casti
dokumentacie ku skuSanému lieku. V takomto pripade sthrny predklinickych
informadcii a klinickych informécii obsahuju tdaje, najlepSie vo forme tabuliek, ktoré
poskytuju dostatoéné podrobnosti, aby posudzovatelia mohli dospiet’ k rozhodnutiu
o potencidlnej toxicite skiSaného lieku a bezpecnosti jeho pouzitia pri navrhovanom
skusani. Ak existuju nejaké osobitné aspekty predklinickych udajov alebo klinickych
udajov, ktoré si vyzaduji podrobné odborné vysvetlenie alebo rozbor nad ramec
toho, Co je beznou sucastou prirucky pre skuSajuceho, predklinické a klinické

7.1.2.
43,
so zjednodusenou dokumentéciou ku skiisanému lieku.
7.1.2.1. Moznost odvolat’ sa na priruc¢ku pre sktiSajiceho
44,
informdcie sa predkladaju ako cast’ dokumentacie ku skasanému lieku.
7.1.2.2. Moznost’ odvolat’ sa na suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
45.

Ziadatel' moze predlozit’ siéasné znenie suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
ako dokumenticiu ku skuSanému lieku, ak je skuSany liek povoleny. Presné

poziadavky st podrobne uvedené v tabulke 1.

Tabul’ka 1: Obsah zjednoduSenej dokumentaicie ku skuSanému lieku

Typy predchadzajiceho posiidenia Udaje o Neklinické tidaje Klinicke udaje
kvalite
Skusany liek je povoleny alebo bolo Vv
suvislosti s nim vydané povolenie na uvedenie
na trh v krajine ICH a je pouzivany pri skusani:
- v ramci podmienok sthrnu charakteristickych stuhrn charakteristickych vlastnosti lieku
vlastnosti lieku
- mimo podmienok sthrnu charakteristickych| sthrn ak je to vhodné ak je to vhodné
vlastnosti lieku charakteristick
ych vlastnosti
lieku
- po Uprave (napr. zaslepeni) P+A suhrn suhrn
charakteristickych charakteristickych
vlastnosti lieku vlastnosti lieku
Iné liekova forma alebo sila skusaného lieku je suhrn ano ano
povolena alebo bolo pre fiu vydané povolenie| charakteristick
na uvedenie na trh v krajine ICH a skusany liek] ych vlastnosti
je dodavany drzitelom povolenia na uvedenie| liecku+P + A
na trh
Skusany liek nie je povoleny a nebolo k nemu|
vydané ziadne povolenie na uvedenie na trh
v krajine ICH, ale prislusna G¢inna latka sa
nachadza v povolenom lieku a
- dodava ju rovnaky vyrobca sthrn ano ano
charakteristick
ych vlastnosti
licku+P+A
- dodava ju iny vyrobca suhrn ano ano
charakteristick
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ych vlastnosti
lieku+S+P+
A
Skusany liek bol pouzity pri predchadzajicom
klinickom skuSani a povoleny v prisluSnom
¢lenskom $tate, pricom nebol upraveny a
- od poslednej zmeny a doplnenia Ziadosti Odkaz na predchadzajice predlozenie
o klinické skusanie nie su dostupné ziadne
nové udaje
- od poslednej zmeny adoplnenia ziadosti Nové tidaje Nové udaje Nové udaje
o klinické skusanie su dostupné nové udaje
- pouziva sa za rozdielnych podmienok ak je to ak je to vhodné ak je to vhodné
vhodné

(S: udaje tykajuce sa ucinnej latky; P: udaje tykajice sa skuSané¢ho lieku; A: dodatocné
informdcie o zariadeniach a vybaveni, o hodnoteni bezpecnosti cudzorodych latok, o novych
pomocnych latkach, o rozpustadlach pouzivanych na rekonstituciu a o riedidlach)

46.

7.1.3.

47.

48.

49.

50.

SK

Ak je skusany liek vymedzeny v protokole na zéklade Gcinnej latky alebo ATC kodu
(pozri oddiel 4), ziadatel moze nahradit’ dokumentaciu ku skasanému lieku jednym
reprezentativnym suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku pre kazdu ucinnu
latku/G¢inn latku patriacu do danej skupiny ATC. Alternativne moze ziadatel
vyhotovit dokument obsahujici informécie rovnocenné stymi, ktoré su
v reprezentativnom sthrne charakteristickych vlastnosti lieku za kazdu u¢innu latku,
ktora by sa mohla pouzit’ ako skuSany liek pri klinickom skuSani.

Dokumentdcia ku skusanému lieku v pripadoch placeba

Ak je skusany liek placebo, poziadavky na informdacie sa obmedzuju na udaje
o kvalite. Ziadna dodato¢nd dokumentédcia sa nevyzaduje, ak ma placebo to isté
zloZenie ako testovany skusany liek, vyrobil ho ten isty vyrobca a nie je sterilné.

DOKUMENTACIA K SPRIEVODNEMU LIEKU

Bez toho, aby tym bol dotknuty ¢lanok 62, poziadavky na dokumentéaciu stanovené
v oddieloch 6 a 7 sa vztahuji aj na sprievodné lieky. Ak je vSak sprievodny liek
v prislusSnom ¢lenskom State povoleny, nepredkladaji sa Zziadne dodatocné
informécie.

VEDECKE PORADENSTVO A VYSKUMNY PEDIATRICKY PLAN (PIP)

Ak je k dispozicii vedecka rada agentliry alebo akéhokol'vek c¢lenského Statu alebo
tretej krajiny tykajuca sa klinického skusania, predklada sa kopia jej zhrnutia.

Ak je klinické skuSanie stcastou odsuhlaseného vyskumného pediatrického planu,
predkladé sa képia rozhodnutia agentury o dohode o vyskumnom pediatrickom plane
a stanovisko pediatrického vyboru, pokial’ tieto dokumenty nie su v plnom rozsahu
dostupné na internete. V takomto pripade postauje odkaz na tato dokumenticiu
v sprievodnom liste (pozri oddiel 2).
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10.

11.

51.

52.

12.

53.

54.

55.

13.

56.

OBSAH ETIKETY SKUSANYCH LIEKOV

OPATRENIA TYKAJUCE SA NABORU (INFORMACIE ZA KAZDY PRISLUSNY CLENSKY
STAT)

Pokial’ postupy ziskavania subjektov nie si podrobne opisané v protokole, ich opis sa
poskytuje vo forme samostatného dokumentu.

Ak sa ndbor subjektov vykonava prostrednictvom reklamy, predkladaji sa kopie
reklamného materidlu vratane vsSetkych tlacenych materidlov, audionahravok
a vizudlnych nahravok. OpiSu sa navrhované postupy na vybavovanie odpovedi na
reklamu. Patria sem planované opatrenia na poskytovanie informécii a poradenstva
pre l'udi, v pripade ktorych sa zistilo, Ze nie si vhodnymi subjektmi pre zapojenie do
skusania.

POSTUP  V SUVISLOSTI S INFORMOVANIM  SUBJEKTOV A POSKYTOVANIM
INFORMOVANEHO SUHLASU (INFORMACIE ZA KAZDY PRISLUSNY CLENSKY STAT)

Spolu s tlacivom informovaného sthlasu sa subjektom (alebo pripadne rodicom
alebo pravnym zastupcom) pred ich rozhodnutim o Gcasti/neucasti predkladaju
vSetky informécie.

Opis postupov v suvislosti s informovanym sthlasom za osobitnych okolnosti, ktory
sa ma predlozit:

— v pripade skusania na maloletych alebo pravne nesposobilych subjektoch sa
opiSu postupy na ziskanie informovaného sthlasu od rodica(—ov) alebo
pravneho zéstupcu a zapojenie maloletého alebo pravne nespdsobilého
subjektu;

— ak sa ma pouzit’ postup ziskania sthlasu za pritomnosti svedka, poskytnu sa
prislusné informacie o dévode pouzitia svedka, o vybere svedka a o postupe
ziskania informovaného stihlasu.

— v pripade klinického skaSania uveden¢ho v ¢lanku 32 sa opiSe postup
ziskavania informovaného sthlasu pravneho zastupcu a subjektu o pokracovani
klinického skuSania.

— v pripade klinického skuSania v pohotovostnych situdcidch opis postupov na
identifikaciu nidzovej situacie a jej zdokumentovanie.

V tychto pripadoch sa poskytuju informécie, ktoré boli podané subjektu a rodi¢om
alebo pravnemu zastupcovi.

VHODNOST SKUSAJUCEHO (INFORMACIE ZA KAZDY PRISLUSNY CLENSKY STAT)
Predklada sa zoznam planovanych pracovisk klinického skiSania, mien a funkcii
skuSajicich zodpovednych za tim skuSajicich vykonavajuci klinické skiSanie na

pracovisku klinického skuSania (,,zodpovedny skusajuci) a poctu subjektov na
pracoviskach.
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57.

58.

14.

59.

15.

16.

60.

61.

17.

Predklada sa opis kvalifikdcie zodpovedného skusajuceho v aktudlnom zivotopise
a ostatnych prisluSnych dokladoch. Opisuje sa kazdd odbornd priprava v zdsadach
spravnej klinickej praxe alebo skusenosti ziskané z Cinnosti v ramci klinického
sku$ania a starostlivosti o pacientov.

Opisuju sa vSetky podmienky, napr. hospodarske zaujmy, v suvislosti s ktorymi
modze existovat’ podozrenie, ze by mohli mat’ vplyv na nestrannost” zodpovednych
skusajucich.

VHODNOST ZARIADENI (INFORMACIE ZA KAZDY PRiISLUSNY CLENSKY STAT)

Predklada sa pisomné vyhlasenie riaditel’a kliniky/institicie na pracovisku skusania
alebo nejakej inej zodpovednej osoby, podla systému v ¢lenskom S§tate, o vhodnosti
pracovisk skusania.

DOKAZ POISTNEHO KRYTIA ALEBO ODSKODNOVANIA (INFORMACIE ZA KAZDY
PRISLUSNY CLENSKY STAT)

OPATRENIA TYKAJUCE SA FINANCOVANIA (INFORMACIE ZA KAZDY PRIiSLUSNY
CLENSKY STAT)

Predkladaji sa informdcie o finanénych transakcidch a ndhraddch vyplacanych
subjektom a skusajucemu/pracovisku za ucast’ na klinickom skusani.

Predklada sa opis kazdej dohody medzi zaddvatelom a pracoviskom.

DOKAZ O ZAPLATENi POPLATKU (INFORMACIE ZA KAZDY PRISLUSNY CLENSKY
STAT)
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PRILOHA II
Dokumentacia k Ziadosti o0 podstatni zmenu

UVOD A VSEOBECNE ZASADY

Ak sa podstatna zmena tyka viac ako jedného klinického skuSania toho istého
zadavatel'a atoho ist¢ho skusaného lieku, zadavatel méze podat jednu Zziadost
o povolenie. V sprievodnom liste av oznameni sa uvadza zoznam vSetkych
klinickych skuSani, ktorych sa podstatnd zmena tyka, spolu sich uradnymi
identifika¢nymi ¢islami a kodovymi ¢islami prisluSnej zmeny.

Ziadost' zadavatel’ podpise. Tymto podpisom zadavatel’ potvrdzuje, Ze:
(2)poskytnuté informacie st Uplné;
(3)prilozené dokumenty obsahuju presny opis dostupnych informacii;

(4)klinické skuSanie sa vykond v stilade so zmenenou a doplnenou dokumentéaciou.

SPRIEVODNY LIST
Sprievodny list s tymito informaciami

— v predmete listu &islo sku$ania EU a &islo protokolu zadavatela (ak je
k dispozicii) s ndzvom skuSania a zadavatelovym koédovym cislom zmeny
umoznujucim jedineénl identifikdciu podstatnej zmeny, pricom sa dbd na
dosledné pouzivanie kodového Cisla;

- identifikacia ziadatel’a;

— identifikacia zmeny (zaddvatel'ovo kodové Cislo podstatnej zmeny a datum),
pricom jedna zmena by mohla odkazovat’ na viaceré zmeny v protokole alebo
vedeckych podpornych dokumentoch;

— zvyraznené oznacenie akychkol'vek osobitnych zalezitosti tykajucich sa zmeny
auvedenie toho, kde su prislusné informécie alebo text v pdvodnej
dokumentacii k Ziadosti;

— identifikacia vSetkych informacii neobsiahnutych vo formuléri ziadosti o
zmenu, ktoré mozu mat’ vplyv na riziko pre subjekty;

— ak je to mozné, zoznam vsetkych klinickych skuSani, ktorych sa zmena dotkne,

s uradnymi identifikacnymi c¢islami a kédovymi c¢islami prislusnej zmeny
(pozri vyssie).
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FORMULAR ZIADOSTI O ZMENU

OPIS ZMENY
Zmena sa opiSe takto:

— vynatok zo zmenenych a doplnenych dokumentov, ktory poukazuje na
predchadzajuce a nové znenie vyznacenim vykonanych zmien v texte, ako aj
vynatok, ktory obsahuje iba nové znenie;

— bez ohladu na predchadzajuci bod plati, ze ak su zmeny také rozsiahle
avyznamné, ze je dovod na Uplne nové znenie dokumentu, nové znenie
dokumentu (v takychto pripadoch sa v dodato¢nej tabulke uvadzaji zmeny
a doplnenia dokumentov, pricom zmeny, ktoré st totozné, sa moézu zoskupit).

Nova verzia sa oznacuje ditumom a ¢islom aktualizovaného znenia.

PODPORNE INFORMACIE

Dodato¢né podporné informacie zahfnaju, ak je to mozné:

— zhrnutia udajov;

—  aktualizované posudenie celkového rizika a prinosov;
— mozné dosledky pre subjekty uz zapojené do skusSania;

—  mozné dosledky na hodnotenie vysledkov.

AKTUALIZACIA FORMULARA ZIADOSTI EU
Ak podstatna zmena zahfiia zmeny poloziek na formuléri Ziadosti EU, predklada sa

revidované znenie dané¢ho formulara. Kolonky, ktorych sa podstatnd zmena tyka, sa
v revidovanom formulari zvyraznia.
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PRILOHA III
Podavanie sprav o bezpecnosti

PODAVANIE SPRAV ZADAVATELOVI O ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UDALOSTIACH
SKUSAJUCIM

Neziaducou udalostou moéze byt akykol'vek nepriaznivy anezamyslany signal
(vratane abnormdlneho laboratérneho zistenia a pod.), symptom alebo ochorenie
¢asovo spojené s pouzitim lieku.

Skusajuci podava spravu o zavaznych neZiaducich udalostiach uvedenych v ¢lanku
37 ods. 2 okamzite po zisteni zdvaznej neziaducej udalosti. Ak je to nutné, zasiela sa
sprava o d’alSom priebehu, aby zadavatel mohol urcit, ¢i si prislusnd zavazna
neziaduca udalost vyzaduje opdtovné posudenie vyvazenosti rizik a prinosov
klinického skusania.

Skusajuci je zodpovedny za podavanie sprav zadavatelovi o vSetkych zavaznych
neziaducich udalostiach v suvislosti so subjektmi, ktoré lie¢i v ramci klinického
skuSania. Skusajuci nemusi aktivne monitorovat’ subjekty, ktoré liecil, so zameranim
sa na neziaduce udalosti po tom, ako sa sktiSanie skoncilo, pokial’ nie je v protokole
stanovené inak.

Ak skuSajuci ziska vedomost’ o zdvaznych neziaducich udalostiach, ktoré sa po
skonCeni skuSania prejavili u subjektu, ktory lieCil, podava zadavatelovi o nich
spravu.

PODAVANIE SPRAV AGENTURE O PODOZRENIACH NA NEOCAKAVANE A ZAVAZNE
NEZIADUCE UCINKY (SUSAR - SUSPECTED UNEXPECTED SERIOUS ADVERSE
REACTIONS) ZADAVATELOM

Zavazna udalost’, ,,ucinok*

Zavaznou neziaducou udalostou je zdravotna udalost’, ktora si vyzaduje intervenciu
s cielom zabréanit’ niektorému z nasledkov uvedenych v bode 29 ¢lanku 2 ods. 2.

Vymedzenie neziaduceho u¢inku sa vztahuje aj na chyby v medikécii a na pouzitie,
ktoré nie je stanovené v protokole, vratane nespravneho pouzitia a zneuzitia lieku.

Z vymedzenia vyplyva pravdepodobna moznost’ pri¢inného vzt'ahu medzi udalostou
a skuSanym liekom. Znamena to, ze existuji fakty (dokazy) alebo dohady
poukazujuce na pri¢inny vzt'ah.

Ak skusajuci, ktory podava spravu, nepoda informacie vo vztahu k pri¢innym
stvislostiam, zadavatel’ zalezitost’ s tymto skuiSajucim konzultuje a vyzve ho, aby
k nej zaujal stanovisko. Posudenie pri¢innych suvislosti vykonané skuSajucim
zadavatel' nepodceniuje. Ak zadavatel’ nesuhlasi s posidenim pri¢innych stvislosti
vykonanym skuasajicim, spolu so spravou sa predkladaju stanoviska skusajiceho aj
zadavatel’a.
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2.2,

10.

11.

12.

13.

2.3.

14.

»Oc¢akavanost™/,,neoCakavanost™

Pokial’ ide o neocakavanost’, spravy, ktorych obsahom st dodatocné vyznamné
informacie o Specifickosti, zvySeni vyskytu alebo intenzity znameho, uz
zdokumentovaného zavazného neziaduceho UC€inku, predstavuji neocakavané
udalosti.

Ocakavanost’ neziaduceho ucinku urcuje zadavatel v referencnych informaciach
o bezpecnosti (RSI — reference safety information). Toto urcenie sa vykona
z pohl'adu predtym pozorovanych udalosti, nie na zédklade toho, ¢o mozno ocakavat
na zaklade farmakologickych vlastnosti lieku.

Referen¢né informacie o bezpecnosti sa nachddzaji v suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku alebo v prirucke pre skusajuceho. V sprievodnom liste, ktory sa
predkladd spolu s dokumentaciou k Zziadosti, sa nachddza odkaz na referencné
informacie o bezpecnosti. Ak je skusany liek povoleny vo viacerych prisluSnych
¢lenskych §tatoch s rozliénymi suhrnmi charakteristickych vlastnosti lieku, zadavatel’
vybera s ohl'adom na bezpecnost’ subjektu najvhodnejsi suhrn charakteristickych
vlastnosti ako referencné informécie o bezpe¢nosti.

Referencné informacie o bezpeCnosti sa moézu pocas vykonavania klinického
skiSania zmenit. Na ucely nahlasovania podozreni na neofakavané a zavazné
neziaduce uclinky (SUSAR) sa uplatiiuje znenie referenénych informacii
o bezpec¢nosti platné v momente vyskytu podozrenia na neocCakdvany a zdvazny
neziaduci ucinok (SUSAR). Zmena referencnych informdcii o bezpecnosti ma tak
vplyv na pocet neziaducich G¢inkov, ktoré sa maji nahlasovat’ ako SUSAR. Pokial
ide o uplatnitené referencné informacie o bezpecnosti na ucely vyro¢nej spravy
o bezpecnosti, pozri oddiel 3.

Ak skusajuci, ktory podava spravu, poda informdcie tykajuce sa ocakavanosti,
zadavatel’ to vezme do uvahy.

Podozrenia na neo¢akavané a zavazné neziaduce ucinky, o ktorych sa ma podat’
sprava

Zadavatel’ klinického sktisania vykondvaného v aspon jednom ¢lenskom State podava
spravu o tychto SUSAR:

e vSetkych SUSAR, ktoré sa vyskytnl pri uvedenom klinickom skusani, bez ohl'adu
na to, ¢i sa SUSAR vyskytlo na pracovisku skusania v prislusnom ¢lenskom $tate
alebo v prislusnej tretej krajine; a

o vsetkych SUSAR v stvislosti s tou istou ucinnou latkou (bez ohl'adu na skusanu
liekovu formu a silu alebo indikaciu) pri klinickom sktisani vykondvanom vyluc¢ne
v tretej krajine, ak je uvedené klinické sktiSanie

—  zadané tym istym zadavatel'om; alebo
— zadané¢ inym zadavatelom, ktory bud patri k tej istej materskej
spolocnosti, alebo ktory vyvija liek spolu s uvedenym inym zadavatelom

na zéklade oficidlnej dohody. Poskytnutie skuasaného lieku alebo
informacii budiicemu potencidlnemu drzitelovi povolenia na uvedenie
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15.

2.4.

16.

17.

18.

19.

2.5.

20.

21.

22.

2.6.

23.

24.

liecku na trh tykajicich sa bezpecnostnych zalezitosti by sa nemalo
povazovat’ za spolo¢ny vyvoj.

O SUSAR zistenych po skonceni skusSania sa tiez podava sprava.
Lehoty na podavanie sprav o SUSAR, ktoré sii smrtel’'né alebo Zivot ohrozujice

Pokial’ ide o SUSAR, ktoré su smrtelné a zivot ohrozujice, zadavatel' o nich ¢o
najskér poddva spravu s aspoii zdkladnymi informdciami a v kazdom pripade
najneskor sedem dni po tom, ako sa o nich dozvedel.

Ak prvotna sprava nie je uplnd, t. j. zadavatel’ neposkytol vSetky informadcie/celé
posudenie do siedmich dni, zadavatel' predkladda dokoncenu spravu zalozenu na
prvotnych informéciach do d’alSich 6smich dni.

Odpocitavanie lehoty na prvotné podanie spravy (dent 0 = Di 0) zac¢ina momentom,
ked’ zadavatel ziska informacie spliiajiice zakladné kritéria pre podavanie sprav.

Ak zadavatel’ ziska vyznamné nové informacie o uz nahlasenom pripade, lehota sa
zacina odpocitavat’ odznova diiom nula, t. j. datumom ziskania novych informaécii.
Tieto informéacie sa nahlasuju vo forme spravy o d’alSom priebehu do 15 dni.

Lehoty na podavanie sprav o SUSAR, ktoré nie si smrte'né alebo Zivot
ohrozujuce

O SUSAR, ktoré nie st smrtel'né ani Zivot ohrozujuce, sa sprava podava do 15 dni.

Ak sa preukaze, ze SUSAR je podozrenim na smrtelny alebo zivot ohrozujuci
neocakavany a zdvazny neziaduci ucinok, ktory vsak povodne nebol povazovany za
smrtel'ny alebo zivot ohrozujuci, podozrenie na neocakdvany a zavazny neziaduci
ucinok, ktory nie je smrtelny ani zivot ohrozujlci, sa nahlasuje o najskor, ale
v kazdom pripade do 15 dni. Sprava o d’alSom priebehu v suvislosti s podozrenim na
neoCakavany a zavazny neziaduci U¢inok, ktory je smrtel'ny alebo Zivot ohrozujuci,
sa podava Co najskor, ale v kazdom pripade do siedmich dni po zisteni, Ze u¢inok je
smrtel'ny alebo Zivot ohrozujuci. Pokial’ ide o spravu o d’alSom priebehu, pozri oddiel
2.4.

V pripadoch, ked’ sa podozrenie na neocakavany a zdvazny neziaduci ucinok ukaze
ako podozrenie na smrtelny alebo Zivot ohrozujici neo¢akavany a zdvazny neziaduci
ucinok, hoci tento povodne nebol povazovany za smrtelny alebo zivot ohrozujuci,
pricom prvotnd sprava zatial nebola predlozena, vypracovava sa kombinovand
sprava.

Odslepenie nasadenej lie¢by

Zadavatel’ podava spravy len o SUSAR, v pripade ktorych bola liecba nasadena
subjektu odslepena.

Skusajuci odslepuje nasadenu lieCbu pocas klinického skiiSania len v pripade, Ze to
ma vyznam z hl'adiska bezpecnosti subjektu.
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25.

26.

27.

28.

29.

30.

Pokial' ide o zadavatela, ak udalost’ predstavuje SUSAR, zadéavatel vykona
odslepenie len v pripade dan¢ho konkrétneho subjektu. Zaslepenie sa zachovava pre
osoby zodpovedné za prebichajuce vykonavanie skusania (napr. manazment, osoby
zodpovedné za monitorovanie, skuSajicich) a pre osoby zodpovedné za analyzu
udajov a interpretaciu vysledkov na zaver skusania, napr. personal zodpovedny za
biometriu. Odslepené informdacie st pristupné len pre osoby, ktoré nimi musia
disponovat’ z dévodu podavania sprav o bezpe€nosti agentiire, monitorovacim
vyborom bezpe€nosti udajov (DSMB — Data Safety Monitoring Boards) alebo
osobam/osoby vykonavajucim/-ce priebezné hodnotenia bezpecnosti pocas skusania.

Pokial’ vSak ide o skuSanie v pripade chorob s vysokou morbiditou alebo mortalitou,
kde ukazovatele ti¢innosti by mohli byt takisto SUSAR, alebo mortalita alebo iny
»vazny*“ vysledok (ktory by mohol byt potencidlne hlaseny ako SUSAR) je
ukazovatel'om uc¢innosti v klinickom skus$ani, integrita klinického skisania méze byt
naruSend, ak sa zaslepenie systematicky porusuje. Za tychto a podobnych okolnosti
zadéavatel’ v protokole zvyraziiuje, ku ktorym zavaznym udalostiam sa pristupuje ako
k udalostiam suvisiacim s chorobou a nepodliehajucim systematickému odslepeniu
a urychlenému nahlasovaniu.

V kazdom pripade sa po odslepeni, ak sa udalost’ ukdze ako SUSAR (napr. pokial
ide o oCakavanost), uplatiiuji pravidla tykajice sa podavania sprav o SUSAR.

PODAVANIE VYROCNEJ SPRAVY O BEZPECNOSTI ZO STRANY ZADAVATELA

Sprava obsahuje v dodatku referenéné informacie o bezpecnosti platné na zaciatku
obdobia, za ktor¢ sa sprava podava.

Referencné informacie o bezpec€nosti platné na zaciatku obdobia, za ktoré sa sprava
podava, slizia ako referencné informacie o bezpecnosti pocas obdobia, za ktoré sa
sprava podava.

Ak st referencné informécie o bezpecnosti pocas obdobia, za ktoré sa sprava podava,
vyznamne zmenené, tieto zmeny sa uvadzaju vo vyro€nej sprave o bezpecnosti.
V tomto pripade sa okrem referencnych informécii platnych na zaciatku obdobia, za
ktoré sa podava sprava, predkladaju ako dodatok k spradve navyse zrevidované
referenéné informacie o bezpecnosti. Naprieck zmene referencnych informacii
o bezpecnosti sliizia referencné informacie o bezpe€nosti platné na zaciatku obdobia,
za ktoré sa sprava podava, ako referencné informdacie o bezpecnosti pocas obdobia,
za ktoré sa sprava podava.
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1.1.

PRILOHA 1V
Oznacenie skasaného lieku a sprievodného lieku

NEPOVOLENE SKUSANE LIEKY

VSeobecné pravidla

Na vnutornom a vonkajSom obale sa uvadzaju tieto udaje:

a)

g)

h)

3

k)

meno, adresa a telefonne ¢islo hlavnej kontaktnej osoby na tcely informovania
o lieku, klinickom skuSani a odslepeni v pripade pohotovosti; méze fou byt
zadavatel, zmluvna vyskumna organizdcia alebo skuSajuci (na ucely tejto
prilohy d’alej len ,,hlavné kontaktna osoba®);

liekova forma, cesta podania, mnozstvo davkovych jednotiek a v pripadoch
otvorené¢ho skusania nazov/kod a sila/potencia;

¢islo Sarze a/alebo kddu na identifikdciu obsahu a postupu balenia;

referencny kod skuSania umoznujuci identifikdciu skuSania, pracoviska,
skasajuceho a zadavatela, ak nie je uvedeny inde;

identifika¢né Cislo subjektu/Cislo lieCby a v pripade potreby Cislo navstevy.
meno skusajuceho (ak nezahrnuté v rdmci pism. a) alebo d));

pokyny pre pouzitie (moze sa pouzit odkaz na letdk alebo iny vysvetl'ujuci
dokument uréeny subjektu alebo osobe, ktora liek podava);

,Len na pouzitie pri klinickom skusani* alebo podobné znenie;

podmienky uchovavania;

doba pouzitel'nosti (datum spotreby, podl'a potreby datum exspirdcie alebo
datum dalSieho skuSania vo formdte mesiac/rok a takym spOsobom, aby sa

predislo dvojznacnosti;

,Uchovavajte mimo dosahu a dohladu deti”, okrem pripadov, ked si liek
urCeny na pouzitie pri skusani subjekty nebertt domov.

Mobzu sa pouzit’ symboly alebo piktogramy na i¢ely objasnenia urcitych uvedenych
informdcii. Mo6zu sa uviest dodatocné informacie, varovania alebo pokyny pre
zaobchadzanie s liekom.

Adresa a telefénne ¢islo hlavnej kontaktnej osoby sa nemusia uvadzat’ na etikete, ak
bol subjektom poskytnuty letdk alebo karta s tymito idajmi, pricom boli pouceni o
nutnosti mat’ tento letak/tato kartu vzdy poruke.
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1.2.

1.2.1.

1.2.2.

Minimalne idaje na vnlitornom obale skiSaného lieku

Vnutorny a vonkajsi obal spolu

Ak je liek poskytnuty subjektu alebo osobe podavajucej liecbu vo vnutornom a
vonkajSom obale, ktoré maju zostat’ spolu, pricom na vonkajSom obale su uvedené
udaje podla oddielu 1.1., na vnitornom obale (alebo na kazdej zapecatenej
davkovacej pomocke, ktord je zabalena vo vnutornom obale), sa uvadzaju tieto

udaje:

a)  meno hlavnej kontaktnej osoby;

b) lickova forma, cesta podania (moze sa vynechat, ak ide o peroralne podavany
liek v tuhej forme), mnozstvo davkovych jednotiek a v pripadoch otvoreného
skusania nazov/kod a sila/potencia;

c)  cislo Sarze a/alebo kodu na identifik4ciu obsahu a postupu balenia;

d) referencny kod skuSania umoziujici identifikdciu skusania, pracoviska,
skasajuceho a zadavatela, ak nie je uvedeny inde;

e) identifikacné Cislo subjektu/¢islo lie¢by a v pripade potreby ¢islo navstevy.

Maly vnutorny obal

Ak mé vnutorny obal formu blistrového balenia alebo malych jednotiek, ako st napr.
ampulky, na ktorych nie je mozné uviest’ udaje vyzadované v oddiele 1.1, su tieto
udaje uvedené na etikete vonkajSieho obalu. Vnutorny obal obsahuje tieto udaje:

a)
b)

©)
d)

e)

meno hlavnej kontaktnej osoby;

cestu podania (nie nevyhnutne v pripade peroralne podavaného lieku v tuhe;j
forme) a v pripade otvoreného klinického skusania ndzov/kod a silu/potenciu;

¢islo Sarze alebo kddu na identifikaciu obsahu a postupu balenia;
referencny kod skGSania umoznujuci identifikdciu klinického skusSania,
pracoviska klinického skusania, skuSajuceho a zaddvatela, ak nie je uvedeny

inde;

identifika¢né Cislo subjektu/Cislo lieCby a v pripade potreby Cislo navstevy.

NEPOVOLENE SPRIEVODNE LIEKY

Na vnutornom a vonkajSom obale sa uvadzaju tieto udaje:

a)
b)

c)

meno hlavnej kontaktnej osoby;
nazov lieku a za nim jeho sila a liekové forma;

vymenovanie ucinnych latok vyjadrené kvalitativne a kvantitativne na jednotku
davky;
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d) referencny kod skuSania umoziujuci identifikdciu pracoviska klinického
ska$ania, skusajuceho a zadavatela.

DODATOCNE OZNACOVANIE UZ POVOLENYCH SKUSANYCH LIEKOV

Na vnutornom a vonkajSom obale sa uvadzaju tieto udaje:

a)  meno hlavnej kontaktnej osoby;

b) referencny kod skasania umoziujici identifikdciu pracoviska klinického
skusania, skusajuceho a zadavatela.

NAHRADZANIE INFORMACII

Ktorékol'vek z tidajov uvedenych v oddieloch 1, 2 a 3 sa mézu vynechat’ a nahradit’
inymi prostriedkami (napr. pouZitie centralizovaného randomizacného systému,
pouzitie centralizovaného informacného systému) za predpokladu, ze sa tym
neohrozi bezpecnost’ subjektu a spolahlivost’ a robustnost’ idajov. Takyto postup sa
zddvodni v protokole.
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PRILOHA V
Tabul’ka zhody

Smernica 2001/20/ES

Toto nariadenie

¢lanok 1 ods. 1

¢lanok 1, clanok 2 prvy pododsek a druhy
pododsek body 1,2 a 4

¢lanok 1 ods. 2

¢lanok 2 druhy pododsek bod 26

¢lanok 1 ods. 3 prvy pododsek

¢lanok 1 ods. 3 druhy pododsek

¢lanok 44 treti pododsek

¢lanok 1 ods. 4

¢lanok 44 druhy pododsek

Clanok 2

¢lanok 2

¢lanok 3 ods. 1

¢lanok 3 ods. 2

¢lanok 4, c¢lanok 28, ¢lanok 29 ods. 1 a
¢lanok 72

¢lanok 3 ods. 3

¢lanok 3 ods. 4

¢lanok 29 ods. 3

¢lanok 4 ¢lanok 28, ¢lanok 31, ¢lanok 10 ods. 1
¢lanok 5 ¢lanok 28, ¢lanok 30, ¢lanok 10 ods. 2
¢lanok 6 ¢lanky 4 az 14

¢lanok 7 Clanky 4 az 14

¢lanok 8 -

¢lanok 9 Clanky 4 az 14

¢lanok 10 pism. a)

Slanky 15 az 24

¢lanok 10 pism. b)

¢lanok 51

¢lanok 10 pism. c)

¢lanky 34, 35

¢lanok 11

¢lanok 78

¢lanok 12

¢lanok 74

¢lanok 13 ods. 1

¢lanok 58 ods. 1 az ods. 4

¢lanok 13 ods. 2

¢lanok 58 ods. 2
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¢lanok 13 ods. 3 prvy pododsek

¢lanok 59 ods. 1, ¢lanok 60 ods. 1 a 3

¢lanok 13 ods. 3 druhy pododsek

¢lanok 60 ods. 1

¢lanok 13 ods. 3 treti pododsek

¢lanok 13 ods. 4

¢lanok 59 ods. 2

¢lanok 13 ods. 5

¢lanok 14 ¢lanky 63 az 67
¢lanok 15 ¢lanok 75
¢lanok 16 ¢lanok 37
¢lanok 17 ods. 1 pism. a) az c) ¢lanok 38
¢lanok 17 ods. 1 pism. d) -

¢lanok 17 ods. 2 ¢lanok 39

¢lanok 17 ods. 3 pism. a)

¢lanok 17 ods. 3 pism. b)

¢lanok 40 ods. 1

¢lanok 18

¢lanok 19 prvy pododsek prva veta

¢lanok 71

¢lanok 19 prvy pododsek druhé veta

¢lanok 70

¢lanok 19 druhy pododsek

¢lanok 88

¢lanok 19 treti pododsek

¢lanok 20

¢lanok 21

¢lanok 84

¢lanok 22

¢lanok 23

¢lanok 24
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LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

1. RAMEC NAVRHU/INICIATIVY
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1.2. Prislusné oblasti politiky v ramci ABM/ABB
1.3.  Druh navrhu/iniciativy
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1.5. Dovody navrhu/iniciativy
1.6. Trvanie akcie a jej finan¢ného vplyvu

1.7. Planovany spdsob hospodarenia

2. OPATRENIA V OBLASTI RIADENIA
2.1.  Opatrenia tykajuce sa kontroly a predkladania sprav
2.2. Systémy riadenia a kontroly

2.3. Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

3. ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY
3.1. Prislusné okruhy viacro¢ného finan¢ného ramca a rozpoctové riadky vydavkov
3.2. Odhadovany vplyv na vydavky
3.2.1. Zhrnutie odhadovaného vplyvu na vydavky
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3.3. Odhadovany vplyv na prijmy
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LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

1. RAMEC NAVRHU/INICIATIVY

1.1. Nazov navrhu/iniciativy

Névrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o klinickom sktsani huméannych
liekov, ktorym sa zruSuje smernica 2001/20/ES

1.2. Prislu$né oblasti politiky v ramci ABM/ABB*

Verejné zdravie

Naklady sa budu hradit’ z financnych prostriedkov vyc¢lenenych na program Zdravie
arast 2014 —2020.

1.3. Druh navrhu/iniciativy
X Navrh/iniciativa sa tyka novej akcie

L] Navrh/iniciativa sa tyka novej akcie, ktora nadvizuje na pilotny projekt/pripravnd
akciu®

O Navrh/iniciativa sa tyka prediZenia trvania existujicej akcie
[J Navrh/iniciativa sa tyka akcie presmerovanej na novi akciu

1.4. Ciele

1.4.1.  Viacrocné strategické ciele Komisie, ktoré su predmetom navrhu/iniciativy

Cielom navrhu je podporit’ verejné zdravie a vyskum v celej EU zabezpecenim
harmonizovanych pravidiel tykajucich sa povolovania a vykondvania klinického
skuSania.

1.4.2.  Konkrétne ciele a prislusné cinnosti v ramci ABM/ABB

%

Konkrétny ciel’ €. 1: Elektronicky ,,portal EU“ a ,databiza EU“ na podavanie
ziadosti o povolenie klinického skuSania a d’alSie spracovanie.

Konkrétny ciel’ €. 2: Aktualizdcia modulu existujucej databazy Eudravigilance pre
klinické skuSanie, aby sa zabezpecilo spracovanie sprdv o bezpecnosti pocas
klinického sktSania.

Konkrétny ciel’ €. 3: Systém spoluprace medzi €lenskymi $tatmi pri posudzovani
ziadosti o povolenie klinického sktSania.

29
30

ABM.: riadenie podl'a ¢innosti — ABB: zostavovanie rozpoc¢tu podl'a Cinnosti.
Podl’a ¢lanku 49 ods. 6 pism. a) alebo b) nariadenia o rozpoctovych pravidlach.
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Konkrétny ciel’ €. 4: Mechanizmus ,,systémovych inSpekcii® regulacnych systémov
pre klinické skusanie existujucich v tretich krajinach.

Prislusné ¢innosti v ramci ABM/ABB

Verejné zdravie

90

SK



SK

1.4.3.

1.4.4.

1.5.

1.5.1.

1.5.2.

Ocakavané vysledky a vplyv

Uved'te, aky vplyv by mal mat navrh/iniciativa na prijemcov/cielové skupiny.

Vplyv na zadavatelov klinického skiSania (zadavatelov z vyrobného odvetvia aj
nekomercnych zadavatel'ov): zniZzenie administrativneho zat'azenia na podavanie
ziadosti o povolenie klinického skiiSania a podstatnych zmien.

Vplyv na pacientov a zdravotnicke systémy: Rychlejsi pristup k novym a inovacnym
lickom a liecebnym metodam.

Ukazovatele vysledkov a vphvu

Uved'te ukazovatele, pomocou ktorych je mozné sledovat realizaciu navrhu/iniciativy.

e pocet pripadov klinického skui$ania, o ktoré bolo poziadané v EU, ako aj pocet
subjektov,

e pocet pripadov medzindrodného klinického sktSania, o ktoré bolo poziadané v
EU, ako aj pocet subjektov,

e pocet dni medzi dokoncenim protokolu a zac¢iatkom liecby prvého pacienta,

e vysSka administrativnych nékladov, ktoré predstavuji administrativne zat'aZenie, a
prevadzkové naklady na klinické skusanie vykonavané v EU a

e pocet pripadov klinického skuisania vykonavaného mimo EU, v ramci ktorého sa
ziskavaju udaje uvedené v ziadosti o povolenie klinického sktsania alebo lieku.

Dovody navrhu/iniciativy

Potreby, ktoré sa maju uspokojit' v kratkodobom alebo dlhodobom horizonte

Smernicu o klinickom skusani kritizuju vsetky zainteresované strany (od pacientov
po vyskumnych pracovnikov a vyrobné odvetvie) za to, Ze vyznamne zniZila
atraktivnost’ vyskumu orientovaného na pacientov a suvisiacich §tadii v EU. Poget
pripadov klinického skii$ania, o ktoré bolo poziadané v EU, skuto¢ne klesol z 5028 v
roku 2007 na 3800 v roku 2011. Tento trend znac¢ne znizuje konkurencieschopnost’ v
oblasti klinického vyskumu a teda mé& negativny vplyv na vyvoj novych a
inovacnych lie¢ebnych metdd a liekov.

V stvislosti s tymto trendom a tymito bodmi kritiky je potrebné ndjst’ rieSenie.

Prinos zapojenia Europskej unie

Harmonizované pravidla otvaraju moznost’ odkazovat v pripade ziadosti o povolenie
na uvedenie lieku na trh Unie, ako aj v pripade neskorSej zmeny alebo rozSirenia
povolenia, na vysledky a zistenia klinického sktiSania.

V pripade klinického skusania je to mimoriadne doélezité, ked’ze prakticky kazdé
vacsie klinické skuSanie sa vykonava vo viac ako jednom ¢lenskom State.
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1.5.3.

1.5.4.

Dal§im faktorom je, e lieky uréené na sku$anie v oblasti vyskumu a vyvoja su
vylucené z kodexu Spolocenstva pre lieky na humanne pouzitie. Uvedené lieky sa
vSak mozu vyrabat v inom Clenskom State nez je Stat, v ktorom sa vykonava klinické
skuSanie. V dosledku toho sa na tieto lieky nevztahuji vyhody sekundarneho prava
Unie, ktoré by zabezpe¢ilo ich volny pohyb a zaroveii zachovavalo vysokua trovei
ochrany l'udského zdravia.

Poznatky ziskané z podobnych skusenosti v minulosti

V oblasti regulacie liekov existuju od roku 1975 mechanizmy, ktoré ulahcuju
povolovanie lieku na vnitornom trhu. Této skiisenost’ sa ukazala byt nanajvys
uspesnd. Niektoré prvky sucasnej iniciativy vyuzivaju skusenosti v oblasti
povol'ovania liekov.

Smernica o klinickom skusani z roku 2001, ktora nepredpokladd ziadny
mechanizmus spoluprace medzi ¢lenskymi Statmi, predstavovala naproti tomu
¢iastocne negativny priklad, ktory netreba nasledovat’.

Zlucitelnost a mozna synergia s inymi financnymi ndastrojmi

Synergia ocakdvand v ramci revizie pravnych predpisov o zdravotnickych
pomockach: tieto pravne predpisy obsahuj ustanovenia o podobnom ,.portali EU*
pre ,klinické skuSanie zdravotnickej pomocky* (klinicky vyskum zdravotnickych
pomdcok), ako je planované pre klinické skuSanie.
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1.6.

1.7.

Trvanie akcie a jej finanéného vplyvu

L] Navrh/iniciativa s obmedzenym trvanim

— [ Navrh/iniciativa je v platnosti od [DD/MM]RRRR do [DD/MM]RRRR
— O Finan¢ny vplyv trva od RRRR do RRRR

X Navrh/iniciativa s neobmedzenym trvanim

— Pociatocna faza vykonavania bude trvat’ od roku 2014 do roku 2016 (pociato¢na
faza je obdobie odo diia nadobudnutia G¢innosti nariadenia, t.j. 20 dni od jeho
uverejnenia, do dna zacatia uplatiiovania nariadenia: poc€as tohto obdobia musi
Komisia prijat’ vSetky vykondvacie opatrenia, aby sa zabezpecilo, Ze nariadenie sa
moze uplatiiovat’ odo dita nadobudnutia jeho G¢innosti),

— apotom bude vykonavanie postupovat’ v plnom rozsahu.
r , A r « 31

Planovany sposob hospodarema3

X Priame centralizované hospodarenie na irovni Komisie

[0 Nepriame centralizované hospodarenie s delegovanim tuloh stvisiacich s
plnenim rozpoctu na:

L vykonné agentiry
— [ subjekty zriadené spolo&enstvami’

— O narodné verejnopravne subjekty/subjekty poverené vykonavanim verejnej
sluzby

— [ osoby poverené realizaciou osobitnych akcii podla hlavy V Zmluvy
o Europskej unii aurcené v prisluSnom zakladnom akte v zmysle ¢lanku 49
nariadenia o rozpoctovych pravidlach

[0 Zdielané hospodarenie s clenskymi Statmi
L] Decentralizované hospodarenie s tretimi krajinami
[] Spolo¢né hospodarenie s medzinarodnymi organizaciami (uved’te)

V pripade viacerych spésobov hospodarenia uvedte v oddiele ,, Poznamky *“ presnejsie vysvetlenie.

Poznamky:

31

32

Vysvetlenie sposobov hospodarenia a odkazy na nariadenie o rozpoctovych pravidlach st k dispozicii

na webovej stranke BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Podl’a ¢lanku 185 nariadenia o rozpocétovych pravidlach.
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2. OPATRENIA V OBLASTI RIADENIA

2.1. Opatrenia tykajuce sa kontroly a predkladania sprav

Uvedte casovy interval a podmienky, ktoré sa vztahuji na tieto opatrenia.

Komisia zriadila mechanizmy, ktorymi v spolupraci s ¢lenskymi Statmi kontroluje
vykonavanie acquis EU v oblasti regulacie farmaceutického a klinického skusania.
Forum na sledovanie a posudzovanie uplatiovania nového nariadenia poniukne najma
,Farmaceuticky vybor*.

2.2, Systémy riadenia a kontroly

2.2.1. Zistene rizika

Portal EU sa stava prili§ komplexny a nespliiia poziadavky pouzivatelov (¢lenskych
Statov a zadavatel'ov). Portal EU by teda nemal zamysl'any zjednoduSujuci uc¢inok.

2.2.2.  Planované metody kontroly

Uzke a pravidelné kontakty s vyvojarmi portalu EU.

Opakované stretnutia so zainteresovanymi stranami a clenskymi Statmi, aby sa
zabezpecilo, ze portdl EU splna poziadavky pouzivatelov.

2.3. Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

Uvedte existujuce a planované preventivne a ochranné opatrenia.

Okrem uplatiiovania vSetkych regulacnych kontrolnych mechanizmov vypracuje GR SANCO
stratégiu boja proti podvodom v stlade s novou stratégiou Komisie na boj proti podvodom
(CAFS) prijatou 24. juna 2011, aby okrem iného zabezpecilo, ze jeho vnutorné kontroly
spojené s bojom proti podvodom su v plnej miere v sulade s CASF a Ze jeho pristup k
riadeniu rizika podvodov je vedeny k identifikécii oblasti s rizikom podvodov a primeranych
reakcii na ne. V pripade potreby sa vytvoria kontaktné skupiny a prislu§né nastroje IT
zamerané¢ na analyzu pripadov podvodov v oblasti financovania ¢innosti suvisiacich s
vykondvanim nariadenia o klinickom skasani. PredovSetkym sa zavedie subor opatreni, ako
st

— rozhodnutia, dohody a zmluvy vyplyvajuce z financovania c¢innosti suvisiacich s
vykondvanim nariadenia o klinickom skusani vyslovne opraviiujii Komisiu, vratane tradu
OLAF a Dvor auditorov na vykonavanie auditov, kontrol na mieste a inSpekcii;

— vo faze vyhodnocovania vyzvy na predkladanie navrhov/pontk sa navrhovatelia a sut'aziaci
preveruju podl'a uverejnenych kritérii pre vylicenie na zdklade vyhlaseni a systému v€asného
varovania (EWS);

— pravidla upravujice opravnenost nakladov sa zjednoduSia v stlade s ustanoveniami
nariadenia o rozpoctovych pravidlach;

— vSetci pracovnici zapojeni do riadenia zdkaziek, ako aj auditori a kontrolori, ktori overuju
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vyhlasenia prijemcov na mieste, pravidelne absolvuju Skolenia o otazkach suvisiacich s
podvodom a nezrovnalostami.
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3. ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY
3.1. Prislu$né okruhy viacro¢ného finanéného ramca a rozpoctové riadky vydavkov
e Existujuce rozpoctové riadky
V_poradi, v akom za sebou nasleduju okruhy viacro¢ného finanéného ramca a
rozpoctové riadky.
s Druh .
Okruh Rozpoctovy riadok vydavkov Prispevky
viacroénéh »
o v zmysle ?lanku
finan¢ného Cislo DRP/NRP krajin kandidatsk tretich 18 ogz;izféiﬁ' aa)
ramca [N4zov: Program v oblasti verejného zdravia] &9 EZVO™ | ych krajin® krajin o rozpottovich
pravidlach
38 | 17.03.XX DRPAN | ANOI | ANONL ANOT | 4 yg NiE
RP NIE E NIE
e Pozadované nové rozpoctové riadky
V poradi, v akom za sebou nasleduju okruhy viacrocného financného ramca a rozpoctove riadky.
N Druh .
okeuh Rozpoctovy riadok vydavkov Prispevky
viacro¢néh o
o v zmysle ?lanku
fnanho | Cislo oronep | min | ik | ich | 1508 pine
ramca [NAZOV..ooeiii i, EZV ych krajin rajin o rozpoctovych
pravidlach
(] [XX.YY.YY.YY] (] ANO/ | ANO/NI | ANO/ ANO/NIE
[.] NIE E NIE

33
34
35

SK

DRP = diferencované rozpoctové prostriedky / NRP = nediferencované rozpoctové prostriedky
EZVO: Eurdpske zdruzenie volného obchodu.

Kandidatske krajiny a pripadne potencialne kandidatske krajiny zapadného Balkanu.
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3.2 Odhadovany vplyv na vydavky
3.2.1.  Zhrnutie odhadovaného vplyvu na vydavky
EUR
Okruh viacroéného finanéného ramca: Cislo 3B | Program v oblasti verejného zdravia
Rok Rok Rok
Rok Rok Rok Rok o1
GR: SANCO 2014 | 2015 2016 2017 2018 2019 | 2020 a dalsie SPOLU
roky
* Operacné rozpoctové prostriedky
Zavizky M | 895000 ! 08208 238 000 | 193 000 180000 | 184 000 187000 2959 000
Cislo rozpodtového riadka 17.03.XX 175000 | 182 000 187 000 &
Platby @ | 447000 | 998 000 | 671 000 | 232 000 65 000 2959 000
. i . Zavazky (1a)
Cislo rozpoctového riadka
Platby (22)
Administrativne rozpoctové prostriedky financované
z balika prostriedkov urCenych na realizdciu Specifickych
programov’’
Cislo rozpo&tového riadka 17.01.04.02 @ | 57000 | 58000 | 119000 | 121000 | 124000 | 126000 129 000 734 000
Zévizk 1 | 955000 | 11400 | 357000 | 314000 | 20000 | 210000 3100001 3 693 000
avaz
Rozpoctové prostriedky Y +3 00
re GR SANCO SPOLU
P Platby pnn | 504000 | 103601 700 000 | 353000 | 299000 | 3100007 316000+ 1 5495 00
00 65 000
36 Vsetky ceny su bezné ceny.
37 Technicka a/alebo administrativna pomoc a vydavky uréené na financovanie realizacie programov a/alebo akcii Eurdpskej unie (povodné rozpoctové riadky ,,BA*),
nepriamy vyskum, priamy vyskum.
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Zaviizky @ | 895000 | ! 08208 238000 | 193000 | 180000 | 184000 187000 |5 959 000
* Operacné rozpoctové prostriedky SPOLU 175000 | 184 000 187000
Platby ®) 447 000 | 998 000 | 671 000 | 232 000 65 000 2 959 000
* Administrativne rozpocétové prostriedky financované 124 000 | 126 000 129 000
z balika prostriedkov urcenych na realizaciu Specifickych | © | 57.000 | 58 000 | 119 000 | 121 000 734 000
programov SPOLU
Rozpoctové prostriedky Zavizky 952 000 ! 14008 357 000 | 314 000 304000 310000 316000 3693 000
OKRUHU SANCO
viacro¢ného finanéného ramca SPOLU | Platby 504 000 1 05608 790 000 | 353 000 299000 | 310000 3166(5)0(?03 3693 000
Ak ma navrh/iniciativa vplyv na viaceré okruhy:
. Zavazky 4
* Operacné rozpoctové prostriedky SPOLU
Platby ®)
* Administrativne rozpocétové prostriedky financované
z balika prostriedkov urcenych na realizaciu Specifickych | ©)
programov SPOLU
Rozpoctové prostriedky OKRUHOV 1 | Zavizky =4+6
az 4 viacro¢ného finanéného ramca
SPOLU Platby =5+6
(referenc¢na suma)
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OKkruh viacro¢ného finan¢ného ramca: 5 »2Administrativne vydavky*
EUR
Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok 20&120 SPOLU
2014 2015 2016 2017 2018 2019 ) s
dalsie
roky
GR: SANCO
* Pudské zdroje38 222 000 222000 857000 857000 857000 857000 857 000 4730 000°°
* Ostatné administrativne vydavky 87000 | 88000 90 000 92 000 94 000 451 000
GR SANCO SPOLUY Rozpoc¢tové prostriedky 87000 | 88000 90 000 92 000 94 000 451 000
Rozpoc¢tové prostriedky Jividk u — Platb
OKRUHU 5 gpzlvj)z Y spolu = Flatby 87000 | 88000 | 90000 | 92000 94 000 451 000
viacroného finanéného rémeca SPOLU*!
EUR
38 V silade so spravou o posudeni vplyvu budi potrebné dodato¢né Pudské zdroje interne prerozdelené v ramci GR SANCO (1,75 ekvivalentov plného
pracovného ¢asu + 5 ekvivalentov plného pracovného ¢asu odo diia zacatia uplatiiovania).
39 V sulade so spravou o posiudeni vplyvu budi potrebné dodato¢né Pudské zdroje interne prerozdelené v ramci GR SANCO (1,75 ekvivalentov plného
pracovného ¢asu + 5 ekvivalentov plného pracovného ¢asu). Z tohto dovodu sa naklady na Pudské zdroje v polozke ,,spolu“ za okruh 5 neuvadzaju.
40 V silade so spravou o posudeni vplyvu budu potrebné dodatocné Pudské zdroje interne prerozdelené v ramci GR SANCO (1,75 ekvivalentov plného
pracovného ¢asu + 5 ekvivalentov plného pracovného ¢asu). Z tohto dovodu sa naklady na Pudské zdroje v polozke ,,GR SANCO spolu* neuvadzaji.
o V sulade so spravou o posiudeni vplyvu budi potrebné dodatoéné Pudské zdroje interne prerozdelené v ramci GR SANCO (1,75 ekvivalentov plného

pracovného ¢asu + 5 ekvivalentov plného pracovného ¢asu). Z tohto dévodu sa naklady na 'udské zdroje v polozke ,,spolu® za okruh 5 neuvadzaju.
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Rok Rok Rok Rok Rok Rok Izo(l;aﬁ(é)io SPOLU
2014 2015 2016 2017 2018 2019
roky
az 5 viacrocného finanéného ramca
SPOLU Platby 504000 | 1 03001 877000 | 441 000 | 389000 | 402000 ) 410000 + 4144 000
00 65 000
S K 100
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3.2.2.

Odhadovany vplyv na operacné rozpoctové prostriedky

— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie opera¢nych rozpoc¢tovych prostriedkov.

— X Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie opera¢nych rozpoctovych prostriedkov, ako je uvedené v nasledujicej tabulke:

Viazané rozpoctové prostriedky v EUR

Uved’te ciele a
vystupy

Rok
2014

Rok
2015

Rok
2016

Rok
2017

Rok
2108

Rok
2019

Rok
2020 a dalsie
roky

SPOLU

VYSTUPY

Druh Priem
erné

naklad
y

Pocet

Nékla
dy

KONKRETNY CIEL ¢. 1
Elektronicky ,,portal EU* a
,.databaza EU“ na podévanie
ziadosti o povolenie klinického
skusania a d’al$ie spracovanie

— V}'/Stup IT portal

1

595 00

1

Pocet

Nakla

782 00

1

vystupov

Nakla

238 00

ocet
vystupov

1

Nékla
dy

193 00

1

Pocet

Nakla

dy

180 0

1

ocet

Nakla

184 00

. Nakla  Pocet
dy vystup
£ ! ov
‘ spolu

ocet

1 187 00 7

Naklady
spolu

235900

Konkrétny ciel’ €. 1 medzistucet

1 59500
0

1 782 00
0

238 00
0

1 193 00
0

180 0
00

1

184 00
0

0

1 187 00 7

235900
0

KONKRETNY CIEL ¢. 2
Aktualizacia modulu existujucej
databazy Eudravigilance pre
klinické skuSanie, aby sa
zabezpecilo spracovanie sprav o
bezpecnosti pocas klinického
skusania.

- Vystup A}(l‘uﬂliz

N o o)

1

300 00

1

300 00

2

600.000

Konkrétny ciel’ €. 2 medzisticet

1 300.00

1 300 00

600 000
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0 0
- Vystup Zasgdnut
- V}'/stup Syste:mo
‘ 895 00 1082 238 00 1 193 00 1800 184 00 187 00 2959 00
NAKLADY SPOLU 0 000 0 0 00 0 0 0
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3.2.3.

Odhadovany vplyv na administrativne rozpoctové prostriedky

3.2.3.1. Zhrnutie

— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie administrativnych rozpoétovych

prostriedkov.
— X Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie administrativnych rozpoctovych
prostriedkov, ako je uvedené v nasledujicej tabulke:
Rok Rok SPOLU
Rok Rok Rok Rok Rok 2019 2020 a
2014 2015 2016 2017 2018 d’alsie
roky
OKRUH 5
viacro¢ného
finan¢ného ramca
857 000 857 000 857000 | 4730 000
Ludské zdroje42 222 000 222 000 857 000 857 000 43
Ostatné
administrativne 87 000 88 000 90 000 92 000 94 000 451 000
vydavky
OKRUH 5
viacroéného
finanéného rimea 87 000 88 000 90 000 92 000 94000 451000
medzisﬁéet44
Mimo OKRUHU 5%
viacro¢ného
finanéného ramca
Ludské zdroje
Ostatné 124 000 126 000 129 000
administrativne 57 000 58 000 119 000 121 000 734 000
vydavky

42

43
44

45

SK

V sulade so spravou o postdeni vplyvu budi potrebné dodatoéné P'udské zdroje interne
prerozdelené v ramci GR SANCO (1,75 ekvivalentov plného pracovného ¢asu + 5 FTE
ekvivalentov plného pracovného ¢asu).

V siilade so spravou o postudeni vplyvu budi potrebné dodatocné Pudské zdroje interne
prerozdelené v ramci GR SANCO (1,75 ekvivalentov plného pracovného ¢asu + 5 FTE
ekvivalentov plného pracovného ¢asu). Z tohto dovodu sa naklady na Pudské zdroje v polozke
»Spolu“ za okruh 5 neuvadzaji.

V siilade so spravou o postdeni vplyvu budi potrebné dodatocné Pudské zdroje interne
prerozdelené v ramci GR SANCO (1,75 ekvivalentov plného pracovného ¢asu + 5 ekvivalentov
pIného pracovného ¢asu). Z tohto dovodu sa naklady na Pudské zdroje v polozke ,,medzisucet” za
okruh 5 neuvadzaju.

Technicka a/alebo administrativna pomoc a vydavky uréené na financovanie realizacie programov
a/alebo akcii Europskej tnie (pdvodné rozpoctové riadky ,,BA*), nepriamy vyskum, priamy vyskum.
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Mimo OKRUHU 5 124000 | 126000 | 129 000
. VIR AT 57 000 58 000 119 000 121 000 734 000
inan¢ného ramca
medzisucet
SPOLU* 57 000 58000 206000 209000 214000 218000 1 223000 00000

46 V siilade so spravou o postdeni vplyvu budi potrebné dodatoéné Pudské zdroje interne

prerozdelené v ramci GR SANCO (1,75 ekvivalentov plného pracovného ¢asu + 5 ekvivalentov
plného pracovného ¢asu). Z tohto dovodu sa niaklady na Pudské zdroje v polozke ,spolu“ za
administrativne vydavky neuvadzaju.
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3.2.3.2. Odhadované potreby I'udskych zdrojov
— X Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouZitie udskych zdrojov*’.

— [0 Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitic Tudskych zdrojov, ako je uvedené
v nasledujicej tabulke:

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 a
dalsie roky
170101 01 1,75 1,75 6,75 6,75 6,75 6,75 6,75
(Gstredie a ekvivalentov ekvivalentov ekvivalentov ekvivalentov ekvivalentov ekvivalentov ekvivalentov
zastipenia plného plného plného plného plného plného plného
Komisie)48 pracovného  pracovného  pracovného  pracovného  pracovného  pracovného  pracovného
casu casu Casu casu Casu casu Casu

XX 010102
(delegéacie)

XX 010501
(nepriamy
vyskum)

1001 0501
(priamy
vyskum)
XX 010201
(ZZ, PADZ,
VNE, z
celkového
finanéného
krytia)
XX 010202
(ZZ, PADZ,
PED, MZ a
VNE
v delegaciach)
XX -
01 ustredi
04 &v
yy -
4
delegac
ie

XX 01 05 02
(ZZ, PADZ,
VNE —

4 V siilade so spravou o postudeni vplyvu budi potrebné dodatocné Pudské zdroje interne

prerozdelené v ramci GR SANCO (1,75 ekvivalentov plného pracovného ¢asu + S ekvivalentov
pIného pracovného ¢asu).

V siilade so spravou o postudeni vplyvu budi potrebné dodatocné Pudské zdroje interne
prerozdelené v ramci GR SANCO (1,75 ekvivalentov plného pracovného ¢asu + 5 ekvivalentov
pIného pracovného ¢asu).

Pod stropom pre externych zamestnancov z operacnych rozpoctovych prostriedkov (povodné
rozpoctové riadky ,,BA®).

Najméd pre Strukturdlne fondy, Eurdpsky polnohospodarsky fond pre rozvoj vidieka (EPFRV)
a Eurépsky fond pre rybné hospodarstvo (EFRH).

48

49

50
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nepriamy
vyskum)

10 01 05 02
(ZZ, PADZ,
VNE - priamy
vyskum)

Iné rozpoctové
riadky (uvedte)

SPOLU

XX predstavuje prislusnu oblast’ politiky alebo rozpoctovu hlavu.

Potreby Pudskych zdrojov budu pokryté uradnikmi GR, ktori uZ boli prideleni na
riadenie akcie a/alebo boli interne prerozdeleni v ramci GR, a v pripade potreby budi
doplnené zdrojmi, ktoré sa mézu pridelit’ riadiacemu GR v ramci ro¢ného postupu
pridel’ovania zdrojov v zavislosti od rozpo¢tovych obmedzeni.

Opis uloh, ktoré sa maju vykonat’:

Uradnici a doCasni zamestnanci Vseobecné otazky v suvislosti s povolovanim klinického sktiSania. Priprava, vedenie a
sledovanie prislusnej skupiny expertov. ,,Systémové inSpekcie* v tretich krajinach.

Externi zamestnanci
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3.2.4.  Sulad s platnym viacrocnym financnym ramcom

— X Navrh/iniciativa je v sulade s viacroénym finanénym ramcom na roky 2014 —
2020.

— 0O Navrh/iniciativa si vyzaduje zmenu Vv planovani prislusného okruhu
vo viacro¢nom finanénom ramci.

Vysvetlite pozadovani zmenu v planovani a uved'te prislusné rozpoctové riadky a zodpovedajlice
sumy.

— [ Navrh/iniciativa si vyzaduje, aby sa pouzil nastroj flexibility alebo aby sa
uskuto¢nila revizia viacroéného finanéného ramca’'.

‘ Vysvetlite potrebu a uved’te prislusné okruhy, rozpoctové riadky a zodpovedajice sumy. ‘

3.2.5.  Ucast tretich stran na financovani
— X Navrh/iniciativa nezahfia spolufinancovanie tretimi stranami.

— Navrh/iniciativa zahfna spolufinancovanie tretimi stranami, ako je uvedené v
nasledujucej tabulke:

rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokrthlené na 3 desatinné miesta)

uved'te vSetky roky, pocas
lelk 1{}?}; 1{}?}; 1521; ktorych vplyv trvé (pozri bod Spolu
1.6)
Uved'te spolufinancujuci
subjekt
Spolufinancované
prostriedky SPOLU

! Pozri body 19 a 24 medziinstitucionalnej dohody.
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3.3.

Odhadovany vplyv na prijmy

— X Navrh/iniciativa nemad finan¢ny vplyv na prijmy.
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