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Oznacenie postupov

Konzultaé¢ny postup
vdcsina odovzdanych hlasov
Postup spoluprace (prvé ¢itanie)
vdcsina odovzdanych hlasov
Postup spoluprace (druhé ¢itanie)
vdcsina odovzdanych hlasov za schvdlenie spolocnej pozicie
vdcsina vsetkych poslancov Parlamentu za zamietnutie alebo
zmenu a doplnenie spolocnej pozicie
Postup sthlasu
vdcsina vsetkych poslancov Parlamentu, okrem pripadov
upravenych clankami 105, 107, 161 a 300 Zmluvy o ES a ¢lankom
7 Zmluvy 0 EU
Spolurozhodovaci postup (prvé Citanie)
vdcsina odovzdanych hlasov
Spolurozhodovaci postup (druhé ¢itanie)
vdcsina odovzdanych hlasov za schvdlenie spolocnej pozicie
vdcsina vsetkych poslancov Parlamentu za zamietnutie alebo
zmenu a doplnenie spolocnej pozicie
Spolurozhodovaci postup (tretie ¢itanie)
vdcsina odovzdanych hlasov za schvdlenie spolocného textu

(Typ postupu zavisi od pravneho zakladu navrhnutého Komisiou.)

Pozmeritujuce a doplitujiice navrhy k legislativnemu
textu

V pozmeiujucich a dopliiujucich nadvrhoch Parlamentu je zmeneny a
doplneny text oznadeny hrubou kurzivou. Standardnd kurziva oznatuje
prislusnym oddeleniam tie Casti legislativneho textu, ku ktorym sa navrhuje
oprava, ¢o pomaha pri priprave kone¢ného znenia textu (napriklad zrejmé
chyby alebo vynechany text v konkrétnej jazykovej verzii). Navrhované
opravy tohto typu musia byt’ odstihlasené prislusnymi oddeleniami.
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NAVRH LEGISLATIVNEHO UZNESENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU

o navrhu nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o liekoch uréenych na pouZzitie pri
pokrokovych lie¢ebnych postupoch, ktorym sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES a

nariadenie (ES) ¢. 726/2004

(KOM(2005)0567 — C6-0401/2005 — 2005/0227(COD))

(Spolurozhodovaci postup: prvé Citanie)

Europsky parlament

so zretelom na nidvrh Komisie pre Eurdpsky parlament a Radu (KOM(2005)0567)!,

— so zretelom na ¢lanok 251 ods. 2 a ¢lanok 95 Zmluvy o ES, v stlade s ktorymi Komisia
predlozila navrh Eurépskemu parlamentu (C6-0401/2005),

— so zretel'om na ¢lanok 51 rokovacieho poriadku,

— so zretelom na spravu Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’
potravin a stanoviska Vyboru pre pravne veci a Vyboru pre priemysel, vyskum a

energetiku (A6-0000/2006),

1. schval'uje zmeneny a doplneny navrh Komisie;

2. ziada Komisiu, aby mu vec znovu predlozila, ak méa v imysle podstatne zmenit’ svoj

navrh, alebo ho nahradit’ inym textom;

3. poveruje svojho predsedu, aby tito poziciu postipil Rade a Komisii.

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuce a dopliujuce navrhy
Eurépskeho parlamentu

Pozmetiujuci a doplijici navrh 1
ODOVODNENIE 2

2) Pokial sa tieto vyrobky urcené na pouZitie
pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch
prezentuju tak, ze maju vlastnosti na lieCenie
alebo prevenciu chorob u ¢loveka, alebo tak,
Ze sa mozu pouzivat alebo podavat’ ¢loveku
s cielom uzdravit, zlepsit’ alebo upravit’
fyziologické funkcie farmakologickym,
imunologickym alebo metabolickym
posobenim, s biologickymi liekmi v zmysle
¢lanku 1 ods. 2 a prilohy I k smernici

I'U. v. C/ Zatial’ neuverejnené v Gradnom vestniku.
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2) Pokial sa tieto vyrobky urcené na pouzitie
pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch
prezentuju tak, ze maju vlastnosti na lieCenie
alebo prevenciu chorob u ¢loveka, alebo tak,
ze sa mozu pouzivat alebo podavat’ ¢loveku
s cielom uzdravit, zlepsit’ alebo upravit’
fyziologické funkcie najmd
farmakologickym, imunologickym alebo
metabolickym pdosobenim, su biologickymi
liekmi v zmysle ¢lanku 1 ods. 2 a prilohy I k
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Eur6pskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES
zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje
zakonnik Spolocenstva o huméannych
liekoch. Zékladnym ciel'om vSetkych
pravidiel, ktorymi sa riadi ich vyroba,
distribucia a pouzivanie, musi byt preto
ochrana verejného zdravia.

smernici Europskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorym sa
ustanovuje zékonnik Spoloc¢enstva o
humannych liekoch. Zakladnym cielom
vSetkych pravidiel, ktorymi sa riadi ich
vyroba, distribucia a pouzivanie, musi byt
preto ochrana verejného zdravia.

Odovodnenie

Smernice o zdravotnickych pomockach poskytuju regulacny ramec adaptabilny na kontrolu
prostriedkov, ktoré obsahuju vyrobky tkanivového inzinierstva, alebo s z nich vyrobené. Ak
sa na vyrobok tkanivového inzinierstva vztahuje definicia zdravotnickej pomocky uvedena v
clanku 1 smernice o zdravotnickych pomockach (a preto jeho posobenie nie je primarne
farmakologické, imunologické alebo metabolické), mal by podliehat’ smerniciam o
zdravotnickych pomockach, i ked mozu byt potrebné dalsie specifické poziadavky.

Pozmenujuaci a doplitujici navrh 2
ODOVODNENIE 5

5) Lieky urcené na poufitie pri
pokrokovych lieCebnych postupoch by sa
mali pravne upravit’, pokial’ sa planuje ich
umiestnenie na trh v ¢lenskych Statoch a bez
ohl'adu na to, ¢i st pripravené priemyselne
alebo vyrobené metodou, ktorej sucast'ou je
priemyselny proces, v zmysle ¢lanku 2 ods.
1 smernice 2001/83/ES. Lieky urcené

na pouzitie pri pokrokovych liecebnych
postupoch, ktoré¢ sa kompletne pripravia v
nemocnici a aj sa v nej pouziju v sulade s
lekarskym predpisom pre jednotlivého
pacienta, by sa mali vynat’ z rozsahu
poOsobnosti tohto nariadenia.
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5) Toto nariadenie je lex specialis, ktoré
zavddza dodatocné ustanovenia k
ustanoveniam uvedenym v smernici
2001/83/ES. Rozsahom posobnosti tohto
nariadenia by mala byt’ reguldcia liekov
urcenych na pouZitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch, pri ktorych sa
planuje ich umiestnenie na trh v ¢lenskych
Statoch a bez ohl'adu na to, ¢i su pripravené
priemyselne alebo vyrobené metodou, ktorej
sucast'ou je priemyselny proces, v sulade so
v§eobecnym rozsahom poésobnosti
Jfarmaceutickych pravnych predpisov
Spolocenstva stanovenym v hlave 11
smernice 2001/83/ES. Lieky urcené na
pouzitie pri pokrokovych liecebnych
postupoch, ktoré sa kompletne pripravia v
nemocnici neziskovym sposobom a
jednorazovo na zdklade osobitného,
nestandardného a nepatentovaného
postupu, a aj sa v nej pouziju tak, aby
vyhovovali osobitne vystavenému
lekarskemu predpisu pre jednotlivého
pacienta s vylucnou profesiondlnou
zodpovednost’ou lekdra alebo na klinicky
vyskum, by sa mali vynat z rozsahu
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pOsobnosti tohto nariadenia.

Odoévodnenie

Treba objasnit, Ze toto nariadenie je lex specialis vo vztahu k smernici 2001/83/ES, kedZe
zavadza dodatocné pozZiadavky, ktoré su Specificke pre lieky urcené na pouzitie pri
pokrokovych liecebnych postupoch. Rozsahom posobnosti tohto nariadenia je vseobecny
rozsah posobnosti farmaceutickych pravnych predpisov, ako je stanoveny v smernici
2001/83/ES. V pripadoch, ked nemocnice alebo iné institucie pripravuju vyrobky zavedenym
postupom, a tak pripravuju liecebné pripravky pre pacientov rutinne, mali by dodrziavat
ustanovenia tohto nariadenia. V pripadoch, ked nemocnice pripravuju lieky urcené na
poutzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch na vyskumné ucely alebo vynimocne,
Jjednorazovo, by vsak nemali mat povinnost dodrziavat centralizovany povolovaci postup.

Pozmeiiujuci a doplitujuci navrh 3
ODOVODNENIE 6

(6) Pravna uprava liekov ur¢enych na
pouzitie pri pokrokovych liecebnych
postupoch na urovni Spolo¢enstva by
nemala byt’ v rozpore s rozhodnutiami
Clenskych Statov tykajacimi sa povolenia na
pouzivanie akéhokol'vek Specifického typu
Pudskych buniek, ako napr. embryondlne
kmeriové bunky alebo Zivocisne bunky.
Nemala by ovplyvnit’ ani uplatiiovanie
vnutroStatnych pravnych predpisov
zakazujucich alebo obmedzujucich predaj,
dodavku alebo pouZzivanie liekov
obsahujucich tieto bunky, pozostavajicich
alebo pochéadzajucich z nich.
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(6) Platné pravne predpisy, ktoré sa
vzt’ahuju na pouZivanie urcitych typov
buniek, ako napr. embryondlne kmeriové
bunky, sa v élenskych Statoch podstatne
li§ia. Pravna uprava liekov urenych na
pouzitie pri pokrokovych liecebnych
postupoch na urovni Spoloc¢enstva by
nemala byt’ v rozpore s rozhodnutiami
¢lenskych Statov tykajucimi sa povolenia na
pouzivanie akéhokol'vek Specifického typu
I'udskych buniek, ako napr. embryonalne
kmenové bunky alebo Zivocisne bunky.
Nemala by ovplyvnit  ani uplatnovanie
vnutrostatnych pravnych predpisov
zakazujucich alebo obmedzujtcich predaj,
dodavku alebo pouZzivanie liekov
obsahujucich tieto bunky, pozostavajtcich
alebo pochéadzajucich z nich. Okrem toho
nemozno posudit’, ¢i — ak vobec niekedy —
dosiahne vyskum tychto buniek Stadium, v
ktorom bude moiné umiestnit’ na trh
komercné vyrobky pripravené 7 tychto
buniek. Aby sa dodrZali zakladné zdasady
vrutorného trhu a v zaujme jeho riadneho
fungovania, ako aj zabezpecenia pravnej
istoty, toto nariadenie by sa malo
uplatiiovat’ iba na vyrobky pripravené

z buniek, ktoré moZu byt’ v blizkej
buducnosti skutoéne uvedené na trh a ktoré
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nevyvolavaju vazne rozpory.

Odoévodnenie

Pozmenujuci a dopliujuci navrh Vyboru pre pravne veci (JURI), ktory bol do spravy zahrnuty
bez hlasovania podla ¢lanku 47.Pravnym zakladom tohto nariadenia (¢lanok 95 Zmluvy o ES)
je opatrenie na harmonizaciu jednotného trhu. Jeho cielom nie je riesit pripady, v ktorych
maju byt nadalej zachované vyrazné rozdiely vo vnutrosStatnych pravnych predpisoch (porov.
ESD, pripad C-376/98). Z rozsahu posobnosti tohto nariadenia je preto potrebné vynat
vyrobky, pri vyrobe ktorych sa pouzivaju materialy, ktoré su sporné a v suvislosti s ktorymi
maju byt nadalej zachované rozdielne pravne ustanovenia clenskych Statov. V kazdom
pripade je nepravdepodobné, Ze vyrobky z tychto materidalov budu v dohladnej budicnosti

sposobilé na umiestnenie na trh.

Pozmetiujuci a doplitujuci navrh 4
ODOVODNENIE 9

(9) Hodnotenie liekov uréenych na pouzitie
pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch
Casto vyzaduje znacne Specifické odborné
poznatky, ktoré st nad ramec tradi¢nej
farmaceutickej oblasti a vzt'ahujui sa na
medzné oblasti tykajuce sa inych odvetvi,
ako napr. biotechnologia alebo
zdravotnicke pomocky. Z tohto dovodu je
potrebné vytvorit’ v ramci agentury Vybor
pre pokrokové lieCebné postupy, s ktorym
by sa mohol Vybor pre humanne lieky
agentury poradit’ pri hodnoteni udajov
tykajucich sa liekov urcenych na pouZitie
pri pokrokovych lieCebnych postupoch
predtym, ako vyda konecné vedecké
stanovisko. Okrem toho Vybor pre
pokrokové lieCebné postupy maoze
konzultovat’ hodnotenie akéhokol'vek
iného lieku, ktory vyzaduje osobitné
odborné poznatky patriace do oblasti jeho
pravomoci.

(9) Hodnotenie liekov uréenych na pouzitie
pri pokrokovych lie€ebnych postupoch
¢asto vyzaduje znacne Specifické odborné
poznatky, ktoré su nad ramec tradi¢nej
farmaceutickej oblasti a vzt'ahujt sa na
medzné oblasti tykajice sa inych odvetvi,
ako napr. biotechnologia alebo
zdravotnicke pomocky. Z tohto dovodu je
potrebné vytvorit’ v ramci agentury Vybor
pre pokrokové liecebné postupy, ktory by
mal byt’ zodpovedny za pripravu ndavrhu
stanoviska, tykajuceho sa kvality,
bezpecnosti a ucinnosti kaZdého lieku
urceného na pouZitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch, ktoré bude sluZit’
na konecné schvdlenie Vyborom pre
humanne lieky agentary. Okrem toho by
mal Vybor pre pokrokové lie¢ebné postupy
konzultovat’ hodnotenie akéhokol'vek
iného lieku, ktory vyZzaduje osobitné
odborné poznatky patriace do oblasti jeho
pravomoci.

Odovodnenie

Z dovodu osobitnej a jedinecnej povahy liekov urcenych na pouZitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch sa v ramci agentury EMEA zriaduje novy Vybor pre pokrokové
liecebné postupy, ktory pozostava z odbornikov so Specifickymi kvalifikaciami alebo
skusenostami z tejto vysoko inovativnej a rychlo sa rozvijajucej oblasti. Za pripravu
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RR\651867SK.doc



stanoviska tykajuceho sa kvality, bezpecnosti a ucinnosti produktov urceného na konecné
schvalenie Vyborom pre humanne lieky by mal byt preto zodpovedny tento novy Strukturny
prvok. S vyborom by sa malo konzultovat’ aj hodnotenie inych produktov, ktoré su v jeho

kompetenci.

Pozmeﬁujfici a dopliiujaci navrh 5
ODOVODNENIE 10

(10) Vybor pre pokrokové liecebné
postupy by mal zhromazd’ovat’ najlepsie
dostupné odborné poznatky Spolocenstva o
liekoch ur¢enych na pouZitie pri
pokrokovych liecebnych postupoch.
Zlozenie Vyboru pre pokrokove lieCebné
postupy by malo zabezpecovat,, Ze sa
vhodnym spdsobom pokryji vedecké
oblasti tykajuce sa pokrokovych
lie¢ebnych postupov, vratane génove;j
terapie, bunkovej terapie, tkanivového
inZinierstva, zdravotnickych pomocok,
dohl'adu nad liekmi a etiky. Zdruzenia
pacientov a lekari s vedeckymi poznatkami
o liekoch ur€enych na pouzitie

pri pokrokovych lieCebnych postupoch by
mali mat’ tieZ zastlipenie.

(10) Vybor pre pokrokové lie¢ebné
postupy by mal zhromazd'ovat’ najlepsie
dostupné odborné poznatky Spolocenstva o
liekoch ur¢enych na pouZitie pri
pokrokovych liecebnych postupoch.
Zlozenie Vyboru pre pokrokove lieCebné
postupy by malo zabezpecovat’, Ze sa
vhodnym spo6sobom pokryju vedecké
oblasti tykajuce sa pokrokovych
lie¢ebnych postupov, vratane génove;j
terapie, bunkove;j terapie, tkanivového
inZinierstva, zdravotnickych pomocok,
dohl'adu nad liekmi a etiky. Zdruzenia
pacientov a lekari s vedeckymi poznatkami
o liekoch uréenych na pouzitie

pri pokrokovych liecebnych postupoch by
mali mat’ tieZ zastlipenie.

Odovodnenie.

Aby sa pokryli vSetky oblasti, s ktorymi lieky urcené na pouZzitie pri pokrokovych liecebnych
postupoch mozu suvisiet, Vybor pre pokrokové liecebné postupy by mal byt zastupeny clenmi

so v§eobecnejsou medicinskou odbornostou.

Pozmenujuaci a doplitujici ndvrh 6
ODOVODNENIE 14

14) Principialne by sa tkaniva a bunky
nachédzajice sa v liekoch urcenych na
pouzitie pri pokrokovych lie¢ebnych
postupoch mali ziskavat’ na zaklade
dobrovol'ného a bezplatného darcovstva.
Dobrovol'né a bezplatné darcovstvo tkaniv a
buniek predstavuje faktor, ktory moze
prispievat’ k vysokej Grovni bezpecnosti

tkaniv a buniek, a tym aj k ochrane I'udského

zdravia.
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14) Pokial’ ide o darcovstvo Pudskych
buniek alebo tkaniv, mali by sa dodrZiavat’
eurdpske zasady, akymi sui anonymita
darcu a prijemcu, altruizmus darcu a
solidarita medzi darcom a prijemcom.
Principialne by sa tkaniva a bunky
nachadzajuce sa v liekoch ur¢enych na
pouzitie pri pokrokovych liecebnych
postupoch mali ziskavat’ na zaklade
dobrovol'ného a bezplatného darcovstva.
Clenské stdty sa nalichavo vyzyvajii na
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prijatie vSetkych potrebnych opatreni, aby
podnietili intenzivne zapojenie verejného a
neziskového sektora do ziskavania
Pudskych buniek a tkaniv, pretoZe
dobrovol'né a bezplatné darcovstvo tkaniv a
buniek moze prispievat’ k vysokej urovni
bezpecnosti tkaniv a buniek, a tym aj

k ochrane l'udského zdravia.

Pozmeﬁujf}ci a doplilujuci navrh 7
ODOVODNENIE 15

15) Klinické skusky liekov uréenych na
pouzitie pri pokrokovych lieCebnych
postupoch by sa mali vykonavat’ v sulade s
preklenovacimi principmi a etickymi
poziadavkami ustanovenymi v smernici
Eur6pskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES
zo 4. aprila 2001 o aproximacii zakonov,
inych pravnych predpisov a spravnych
opatreni ¢lenskych Statov tykajucich sa
uplatnovania dobrej klinickej praxe pocas
klinickych pokusov s humannymi liekmi.
Mali by sa vSak ustanovit’ prispdsobené
pravidla, ktoré by s ciel'om tplného
zohl'adnenia osobitnych technickych
vlastnosti liekov uréenych na pouZitie pri
pokrokovych lie¢ebnych postupoch
prisposobili smernicu 2005/28/ES z 8. aprila
2005, ktorou sa ustanovuju zasady a
podrobné usmernenia pre spravnu klinicka
prax tykajucu sa skimanych liekov
humannej mediciny, ako aj poziadavky na
povolenie vyroby alebo dovozu takychto
liekov.

PE 371.745v03-00

15) Klinické skusky liekov ur¢enych na
pouzitie pri pokrokovych lieCebnych
postupoch by sa mali vykonavat’ v stlade s
preklenovacimi principmi a etickymi
poziadavkami ustanovenymi v smernici
Europskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES
zo 4. aprila 2001 o aproximécii zakonov,
inych pravnych predpisov a spravnych
opatreni ¢lenskych Statov tykajucich sa
uplatiovania dobrej klinickej praxe pocas
klinickych pokusov s huménnymi liekmi.
Mali by sa vSak ustanovit’ prisposobené
pravidla, ktoré by s cielom Uplného
zohl'adnenia osobitnych technickych
vlastnosti liekov ur€enych na pouZitie pri
pokrokovych lie¢ebnych postupoch
prisposobili smernicu 2005/28/ES z 8. aprila
2005, ktorou sa ustanovuju zasady a
podrobné usmernenia pre spravnu klinicka
prax tykajicu sa skimanych liekov
humannej mediciny, ako aj poziadavky na
povolenie vyroby alebo dovozu takychto
liekov. Je potrebné ustanovit’ osobitné
vyrobné poZiadavky tykajuce sa skuSanych
liekov, ktoré sa maju uplatnit’ pri vyrobe
liekov urcenych na pouZitie pri
pokrokovych liecebnych postupoch pri
klinickych testoch uskutocnenych v tej istej
nemocnici, v ktorej sa lieky vyrobia. Tymito
pravidlami by sa mal zabezpecit’ primerany
Casovy interval medzi jednotlivpmi
klinickymi testami (vrdtane
multicentrdalnych klinickych testov) a
koordinovanym dohl’ adom a vymenou
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informdcii.

Odoévodnenie

V nariadeni sa nepredpoklada Ziadne osobitné ustanovenie, pokial ide o vyrobu liekov
urcenych na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch, ktoré sa maju pouzivat' v
klinickych testoch uskutocnenych v tej istej nemocnici, v ktorej sa lieky vyrobia. Klinicke testy
by sa navyse mali vykonavat' ¢o najbezpecnejsim sposobom (primerany casovy interval a

pod.)

Pozmeiiujuci a doplitujuci navrh 8
ODOVODNENIE 16

(16) Vyroba liekov urenych na pouZitie
pri pokrokovych liecebnych postupoch by
mala byt’ v stilade so zdsadami spravnej
vyrobnej praxe, ako je ustanovené v
smernici Komisie 2003/94/ES z 8. oktobra
2003, ktorou sa ustanovuju zésady a
metodické pokyny spravnej vyrobnej praxe
tykajlcej sa liekov na humanne pouZitie a
skusanych liekov na humanne pouZitie.
Okrem toho by sa mali vypracovat’
usmernenia tykajuce sa liekov uréenych na
pouzitie pri pokrokovych lie¢ebnych
postupoch tak, aby sa riadne zohl'adnil
osobity charakter ich vyrobného procesu.

(16) Vyroba liekov urc¢enych na pouzitie
pri pokrokovych liecebnych postupoch by
mala byt’ v stilade so zdsadami spravnej
vyrobnej praxe, ako je ustanovené v
smernici Komisie 2003/94/ES z 8. oktdbra
2003, ktorou sa ustanovuju zésady a
metodické pokyny spravnej vyrobnej praxe
tykajlcej sa liekov na humanne pouZitie a
skusSanych liekov na humanne pouzitie, a
ktoré sa podl’a potreby prisposobuju
osobitnej povahe vyrobkov. Okrem toho by
sa mali vypracovat’ usmernenia tykajuce sa
liekov ur¢enych na pouZitie pri
pokrokovych lie¢ebnych postupoch tak,
aby sa riadne zohl'adnil osobity charakter
ich vyrobného procesu.

Odovodnenie

Lieky urcené na poutzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch maju osobitné viastnosti,
ktorymi sa znacne odlisuju od tradicnych liekov. To vedie k vyznamnym rozdielom v ich
vyrobnom procese (napr. v clanku 11 ods. 4 smernice o spravnej vyrobnej praxi sa poZaduje,
aby sa Sarze vzoriek uchovavali 1 rok po expiracii. Pre urcité skupiny liekov urcenych

na pouczitie pri pokrokovych liecebnych postupoch je viak tazké urcit datum expirdcie).

Pozmenujuaci a doplitujici nadvrh 9
ODOVODNENIE 17

17) Lieky urcené na pouZitie pri
pokrokovych liecebnych postupoch mézu
tiez zahfiat’ zdravotnicke pomdcky alebo
aktivne implantovatel'né zdravotnicke
pomdcky. Tieto pomdcky by mali spifat’
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pokrokovych liecebnych postupoch mézu
tiez zahfiiat’ zdravotnicke pomdcky alebo
aktivne implantovatel'né zdravotnicke
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zékladné poziadavky ustanovené v smernici
Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993

o zdravotnickych pomockach a smernici
Rady 90/385/EHS z 20. juna 1990

o0 aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych
Statov o aktivnych implantovatelnych
zdravotnickych pomockach, aby sa
zabezpecila zodpovedajlca troven kvality a
bezpecnosti.

zékladné poziadavky ustanovené v smernici
Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993

o zdravotnickych pomockach a smernici
Rady 90/385/EHS z 20. juna 1990

o aproximadcii pravnych predpisov ¢lenskych
Statov o aktivnych implantovatel'nych
zdravotnickych pomockach, aby sa
zabezpecila zodpovedajlica troven kvality a
bezpecnosti. Kde je to mozné, agentura by
pri hodnoteni kombinovaného vyrobku,
ktoré vykond podla tohto nariadenia, mala
zohladnit’ vysledky hodnotenia
zdravotnickej pomocky alebo aktivnej
implantovatel’nej zdravotnickej pomocky
notifikovanym orgdanom v sulade s tymito
smernicami.

Odovodnenie

S cielom zabezpecit nepretrzité vyuzivanie rozsiahlych skiisenosti a odbornych znalosti
notifikovanych organov pri hodnoteni zdravotnickych pomocok alebo aktivnych
implantovatelnych zdravotnickych pomocok mozu notifikované organy hodnotit zdravotnicku
pomocku alebo aktivnu implantovatelnu zdravotnicku pomocku, ktora tvori sucast
kombinovaného vyrobku urceného na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch. V
takom pripade by agentura mala zohladnit tieto hodnotenia pri konecnom hodnoteni

kombinovaného vyrobku.

Pozmeriujuci a doplitujici navrh 10
ODOVODNENIE 18

18) Mali by sa ustanovit’ osobitné pravidla,
ktorymi sa poziadavky v smernici
2001/83/ES, pokial’ ide o suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku,
oznacenie a pribalovy letak, prispdsobia
technickym osobitostiam liekov urenych na
pouzitie pri pokrokovych liecebnych
postupoch.

18) Mali by sa ustanovit’ osobitné pravidla,
ktorymi sa poziadavky v smernici
2001/83/ES, pokial ide o suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku,
oznacenie a pribalovy letdk, prisposobia
technickym osobitostiam liekov urenych na
pouzitie pri pokrokovych liecebnych
postupoch. Tieto pravidla by mali byt’ plne
v zhode s pravom pacienta poznat’ povod
buniek alebo tkaniv pouZitych pri priprave
liekov urcenych na pouZitie

pri pokrokovych lieCebnych postupoch a
sucasne reSpektovat’ anonymitu darcu.

Pozmetiujuci a dopliujtci navrh 11
ODOVODNENIE 19
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19) Dlhodobé sledovanie pacientov a
dohl’ad nad lieCivami s kI'iCovymi
aspektmi liekov ur€enych na pouZitie pri
pokrokovych lie¢ebnych postupoch. Ak je to
odovodnené z hl'adiska verejného zdravia,
malo by sa od drzitel'a povolenia na
uvedenie na trh preto pozadovat, aby
zaviedol na rieSenie tychto aspektov vhodny
systém riadenia rizik.

19) Sledovanie ucinnosti a neZiaducich
reakcii st kI'icovymi aspektmi liekov
uréenych na pouZitie pri pokrokovych
lie¢ebnych postupoch. Ziadatel’ by preto
mal vo svojej Ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh uviest’, ¢i sa predpokladaju
opatrenia na zabezpecenie takéhoto
sledovania a o aké opatrenia ide. Ak je to
odovodnené z hl'adiska verejného zdravia,
malo by sa od drZitel'a povolenia na
uvedenie na trh pozadovat’ aj to, aby
zaviedol vhodny systém riadenia rizik s
cielom vyrovnat sa s rizikami tykajucimi sa
liekov uréenych na pouZitie pri
pokrokovych lieCebnych postupoch.

Odovodnenie

Tento pozmenujuci a doplnujuci navrh (dalej len PDN) by zabezpecil lepsi sulad s platnymi
pravaymi predpismi tykajucimi sa farmaceutickych vyrobkov a vyssiu uroven dohladu nad

liekmi.

Pozmetiujuci a dopliujici navrh 12
ODOVODNENIE 19A (nové)

19a) Na vykondavanie tohto nariadenia je
potrebné stanovit’ usmernenia, ktoré
vypracuje bud’ agentira, alebo Komisia.
V oboch pripadoch by sa mali viest’
otvorené konzultdacie so vietkymi
zucastnenymi stranami, najmda s
priemyselnym odvetvim, s ciel’om
umoznit’ spolocné vyuZivanie
obmedzenych odbornych znalosti v tejto
oblasti a zabezpedit’ proporcionalitu.

Odovodnenie

Pri vypracuvani usmerneni potrebnych na vykondvanie tohto nariadenia by sa mala ustanovit
zasada otvorenych konzultacii so vsetkymi zucastnenymi stranami, najmd s priemyselnym
odvetvim, s cielom umoznit' spolocné vyuzivanie obmedzenych odbornych znalosti v tejto

oblasti a zabezpecit proporcionalitu.

Pozmefujuci a dopliiujuci navrh 13
ODOVODNENIE 21
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21) Ked’ze sa veda v tejto oblasti vyvija
vel'mi rychlo, podnikom vyvijajacim lieky
urcéené na pouzitie pri pokrokovych
lieCebnych postupoch by sa malo umoznit’,
aby mohli poZiadat’ agentiru o vedecké
poradenstvo vratane poradenstva o
aktivitach po udeleni povolenia. Ako stimul
by sa mal poplatok za vedecké poradenstvo
udrziavat’ na minimalnej Grovni.

21) Ked’ze sa veda v tejto oblasti vyvija
vel'mi rychlo, podnikom vyvijajicim lieky
ur¢ené na pouzitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch by sa malo umoznit,
aby mohli poziadat’ agentairu o vedecké
poradenstvo vratane poradenstva o
aktivitach po udeleni povolenia. Ako stimul
by sa mal poplatok za vedecké poradenstvo
udrziavat’ na minimalnej Grovni pre malé a
stredne vel’ké podniky a mal by sa zniZit’ aj
pre inych Ziadatel’ov.

Odovodnenie

Cielom nariadenia je podnietit a podporit malé a stredné podniky pri vyvoji liekov urcenych
pre pokrokové liecebné postupy. Je preto potrebné zaviest osobitné zlavy pre malé a stredné

podniky v oblasti vedeckého poradenstva.

Pozmeriujuci a doplitujuci navrh 14
ODOVODNENIE 22

22) Agentlra by mala byt splnomocnena na
poskytovanie vedeckych odporucani
tykajucich sa toho, ¢i dany vyrobok
zalozeny na bunkach a tkanivéach spliia
vedecké kritéria, ktoré definuju lieky urcené
na pouzitie pri pokrokovych liecebnych
postupoch, aby sa zamerali co moZno
najskor na otazky stivisiace s medznymi
oblast'ami, ako napr. kozmetika alebo
zdravotnicke pomocky, ktoré mézu vzniknat
v stvislosti s vedeckym pokrokom.

22) Agentlra by mala byt splnomocnena na
poskytovanie vedeckych odporti¢ani
tykajucich sa toho, ¢i dany vyrobok
zalozeny na génoch, bunkéch alebo
tkanivach spiiia vedecké kritéria, ktoré
definuju lieky urcené na pouzitie

pri pokrokovych liecebnych postupoch, aby
sa zamerali ¢o moZno najskor na otazky
suvisiace s medznymi oblast’ami, ako napr.
kozmetika alebo zdravotnicke pomocky,
ktoré mozu vzniknuat v suvislosti s
vedeckym pokrokom. Pri poskytovani
poradenstva by mal mat’ vyznamnu uilohu
Vybor pre pokrokové lieCebné postupy,
ktory disponuje jedinecnym odbornym
zazemim.

Odovodnenie

Vybor pre pokrokové liecebné postupy, ktory disponuje Specifickym odbornym zazemim, by
mal sluzit ako poradca pri rozhodovani, ¢i vyrobok je alebo nie je lieckom urcenym na pouZitie

pri pokrokovych liecebnych postupoch.

Pozmenujuci a doplitujici navrh 15
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ODOVODNENIE 24

(24) Na zohl'adnenie vedeckého a (24) Na zohl'adnenie vedeckého a
technického vyvoja by Komisia mala byt’ technického vyvoja by Komisia mala byt’
opravnena prijat’ vetky potrebné zmeny opravnena prijat’ vietky potrebné zmeny
tykajtce sa technickych poziadaviek v tykajuce sa technickych poziadaviek v
pripade Ziadosti o povolenie na uvedenie na pripade Ziadosti o povolenie na uvedenie na
trh liekov urenych na pouZitie pri trh liekov uréenych na pouzitie pri
pokrokovych liecebnych postupov, sthrnu pokrokovych liecebnych postupoch, suhrnu
charakteristickych vlastnosti vyrobku, charakteristickych vlastnosti vyrobku,
oznacenia a pribalového letdku. oznacenia a pribalového letaku. Komisia by

mala zabezpecit’, aby doleZité informadcie o
planovanych opatreniach boli bezodkladne
poskytnuté zainteresovanym strandm.

Odévodnenie
Aby priemysel mohol uskutocnovat dobre planované a efektivne investicie do vyskumu
a vyvoja, je pren dolezita lepsia predvidatelnost buduicich nariadeni. Délezité informdacie o
planovanych opatreniach je preto potrebné poskytnut ¢o najrychlejsie.

Pozmeiujuici a doplitujici ndvrh 16

ODOVODNENIE 27
27) Opatrenia potrebné na implementaciu 27) Opatrenia potrebné na implementaciu
tohto nariadenia treba schvalit’ v sulade tohto nariadenia treba schvalit’ v sulade
s rozhodnutim Rady 1999/468/ES z 28. jina s rozhodnutim Rady 1999/468/ES z 28. jina
1999, ktorym sa ustanovujui postupy pre 1999, ktorym sa ustanovujui postupy pre
vykon vykonavacich pravomoci vykon vykonévacich pravomoci
prenesenych na Komisiu. prenesenych na Komisiu. Pri prijimani

pozmeitujucich a doplitujucich navrhov k
priloham II aZ IV tohto nariadenia a k
prilohe I smernice 2001/83/ES by sa mal
uplatiiovat’ regulacny postup s kontrolou
stanoveny v Clanku 5a uvedeného
rozhodnutia. PretoZe tieto opatrenia su
podstatné na sprdavne fungovanie celého
regulacného ramca, mali by sa prijimat’
rychlo, do 9 mesiacov po nadobudnuti
ucinnosti tohto nariadenia.

Odovodnenie

Vyrobcovia nebudu mat’ moznost navrhnut vyvojové protokoly, kym nebudu zverejnené
technické poziadavky a dokoncené upravy smernice o dobrej klinickej praxi a smernice o
dobrej vyrobnej praxi. Preto navrhujeme 9-mesacny termin, pocas ktorého Komisia prijme
potrebné opatrenia.
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Pozmertiujuci a dopliujici navrh 17
CLANOK 1A (novy)

Clinok la

Vylucenie 7 posobnosti

a Toto nariadenie neplati pre tie lieky urcené

na pouZitie pri pokrokovych liecebnych
postupoch, ktoré obsahuju Pudské
embryondlne alebo plodové bunky,
primordidlne zarodocné bunky, alebo su

z uvedenych buniek odvodené, alebo
obsahuje bunky odvodené 7 tychto buniek.

Odovodnenie

Pozmenujuci a dopliujuci navrh Vyboru pre pravne veci (JURI), ktory bol do spravy zahrnuty
bez hlasovania podla ¢lanku 47.

Pravnym zakladom tohto nariadenia (¢clanok 95 Zmluvy o ES) je opatrenie na harmonizaciu
Jjednotného trhu. Jeho cielom nie je riesit pripady, v ktorych maju byt nadalej zachované
vyrazné rozdiely vo vautrostatnych pravnych predpisoch (porovnaj ESD, pripad C-376/98).

Pozmenujuci a doplitujici navrh 18
CLANOK 2 ODSEK 1 PISMENO B) UVODNA CAST

(b) vyrobok pripraveny metodou b) vyrobok pripraveny metdédou
tkanivového inZinierstva znamena tkanivového inZinierstva znamena liecebny
vyrobok, ktory: vyrobok, ktory:

Odovodnenie

Pridanim vyrazu ,,liecebny “ sa objasnuje, Ze na vyrobky, ktoré nespadaju do definicie
liecivych vyrobkov, sa toto nariadenie nemoze vztahovat.

o Pozmeiujuci a doplitujuci navrh 19
CLANOK 2 ODSEK 1 PISMENO B) PODODSEK 2A (novy)

Vyrobky, ktoré obsahuju vylucne Pudské
alebo Zivoclisne bunky a/alebo tkaniva
neschopné Zivota alebo su z nich vyrobené,
ktoré neobsahuju Ziadne Zivotaschopné
bunky alebo tkaniva a ktoré neposobia

v prvom rade farmakologickym,
imunologickym alebo metabolickym
ucinkom, su z tejto definicie vylucené.
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Odovodnenie

Smernice o zdravotnickych pomockach poskytuju regulacny ramec, ktory sa vhodne upravuje
na kontrolu prostriedkov, ktoré obsahuju produkty tkanivového inzZinierstva, alebo su z nich
vyrobené. Ak sa na vyrobok tkanivového inzinierstva vztahuje definicia zdravotnickej
pomocky uvedena v clanku 1 smernic o zdravotnickych pomoéckach (a teda jeho posobenie nie
Jje primarne _farmakologicke, imunologické alebo metabolické), mal by podliehat’ smerniciam
o zdravotnickych pomockach, i ked mozu byt potrebné dalsie Specifické poziadavky.

- Pozmertiujuci a doplitujuci navrh 20
CLANOK 2 ODSEK 1 BOD (D) ZARAZKA 1A (nova)

— jeho bunkova alebo tkanivova cast’
obsahuje Zivotaschopné bunky alebo
tkaniva; alebo

Odovodnenie

Na ucely tohto nariadenia by najdolezitejsim kritériom pri vymedzeni kombinovaného lieku
urceného na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch mala byt Zivotaschopnost jeho
bunkovej alebo tkanivovej casti. Aby sa zarucila bezpecnost pacienta a vysoka uroven
hodnotenia produktu, kombinovany liek by sa mal vZdy klasifikovat ako liek urceny

na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch, ak obsahuje Zivotaschopné bunky alebo
thkaniva.

Pozmenujuci a doplitujici navrh 21
CLANOK 2 ODSEK 1 BOD (D) ZARAZKA 2

— jeho bunkova alebo tkanivova ¢ast’ musi — jeho bunkova alebo tkanivova Cast, ktord
posobit’ v 'udskom organizme G¢inkom, obsahuje bunky alebo tkaniva neschopné

ktory sa nedd povazovat za vedl’ajsi k Zivota, musi posobit’ v 'udskom organizme
ucinku, aky maji uvedené pomocky. ucinkom, ktory sa dd povazovat za

primdrny vzhladom k 0¢inku, aky maji
uvedené pomocky.

Odovodnenie

Kombinovany liek by sa mal vzdy povazovat za liek urceny na pouzitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch, ak obsahuje bunky alebo tkaniva, ktoré nie su Zivotaschopné a ktoré
posobia v ludskom organizme ucinkom, ktory sa povazuje za primarny vzhladom na
posobenie ucinnej casti produktu.

Pozmenujuci a doplitujici navrh 22
CLANOK 2 ODSEK 1 PODODSEK 1A (novy)
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Ak vyrobok obsahuje Zivotaschopné
bunky alebo tkaniva, farmakologické,
imunologické alebo metabolické
posobenie tychto buniek alebo tkaniv sa
povazZuje za primdrny sposob posobenia
vyrobku.

Odovodnenie

Tymto novym ustanovenim sa objasnuje pravidlo tykajuce sa vyrobkov, ktoré obsahuju
Zivotaschopné bunky alebo tkanivd, pricom sa v zasade zachovava kritérium ,,primarneho
sposobu pésobenia “ na medznu klasifikaciu. Z hladiska bezpecnosti pacientov a vysokej
urovne hodnotenia kombinovaného vyrobku by najdolezitejsim kritériom mala byt
Zivotaschopnost’ bunkovej alebo tkanivovej casti takéhoto vyrobku.

Pozmenujuci a doplitujici navrh 23

CLANOK 4 ODSEKY 2 A 3

2. Komisia v sulade s postupom uvedenym 2. Komisia po konzultdcii s agenturou a
v ¢lanku 26 ods. 2 zmeni a doplni smernicu v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 26
2005/28/ES tak, aby zohl'adiiovala ods. 2 zmeni a doplni smernicu
osobitné vlastnosti lickov ur¢enych na 2005/28/ES tak, aby zohl'adinovala
pouzitie pri pokrokovych lie¢ebnych osobitné vlastnosti liekov ur¢enych na
postupoch. pouzitie pri pokrokovych liecebnych

postupoch.
3. Komisia vypracuje podrobné usmernenia 3. Komisia po konzultdcii s agentirou
pre spravnu klinicka prax vztahujice sa na vypracuje podrobné usmernenia pre
lieky uréené na pouzitie pri pokrokovych spravnu klinickd prax vztahujlce sa na
liecebnych postupoch. lieky uréené na pouzitie pri pokrokovych

lie¢ebnych postupoch.

Odovodnenie

Nariadenie by malo jasne stanovit, Ze Komisia musi prostrednictvom Vyboru pre pokrokové
liecebné postupy plne zapojit EMEA vidy, ked' je potrebné zmenit' a doplnit poZiadavky
tvkajuce sa spravnej klinickej praxe, alebo ked’ je potrebné vypracovat usmernenia pre lieky
urcené na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch.

Pozmeiujuci a doplitujuci navrh 24
CLANOK 5 ODSEK -1 (novy)

Komisia v sulade s postupom uvedenym v
Clanku 26 ods. 2 zmeni a doplni smernicu
2003/94/ES vzhladom na osobitné
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vlastnosti liekov uréenych na pouZitie pri
pokrokovych lieCebnych postupoch,
a najmd produktov na tkanivovej baze.

Odoévodnenie

Lieky urcené na pouZitie pri pokrokovych liecebnych postupoch maju osobitné vlastnosti,
ktoré sa vyrazne odlisuju od tradicnych liekov. Vedie to k vyznamnym rozdielom v ich
vyrobnom postupe. (Napr. v clanku 11 ods. 4 smernice o spravnej vyrobnej praxi sa pozaduje,
aby sa Sarze vzoriek uchovavali 1 rok po exspirdcii. Pre urcité skupiny liekov urcenych

na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch je vsak tazké urcit datum exspirdcie.)

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 25
CLANOK 5

Komisia uverejni podrobné usmernenia v
sulade so zdsadami spravnej vyrobnej
praxe a vztahujice sa na lieky urcené na
pouzitie pri pokrokovych lieCebnych
postupoch.

Komisia vypracuje podrobné usmernenia v
sulade so zasadami spravnej vyrobne;j
praxe a vztahujice sa na lieky urcené na
pouzitie pri pokrokovych lieCebnych
postupoch.

Odovodnenie

V zaujme doslednosti by sa znenie malo zladit' s rovnakym ustanovenim v ¢lanku 4 ods. 3.

Pozmeiujuci a doplitujici navrh 26
CLANOK 7

Osobitné poziadavky pre vyrobky
pripravené metodou tkanivového
inZinierstva

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

Osobitné poziadavky pre lieky urcené na
poucitie pri pokrokovych liecebnych
postupoch obsahujiuce pomocky

Okrem poziadaviek ustanovenych v ¢lanku
6 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004
ziadosti o povolenie lieku urcéeného na
pouZitie pri pokrokovych liecebnych
postupoch obsahujuceho zdravotnicku
pomédcku, biomateridaly, nosné skelety
alebo matrice obsahuju opis fyzikalnych
vlastnosti a i¢innosti vyrobku a opis metdd
pripravy vyrobku v sulade s prilohou I k
smernici 2001/83/ES.

Odovodnenie

Rozsah posobnosti tohto ¢lanku treba objasnit’ a zmenit' a doplnit tak, aby zahrnal vSetky
vyrobky, pre ktoré su potrebné osobitné poziadavky. Obmedzenim pozZiadaviek na vyrobky
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pripravené metodou tkanivového inzZinierstva by sa vylucili lieky urcené na pouZitie pri
pokrokovych liecebnych postupoch, ktoré takisto maju osobitné fyzikdlne viastnosti, ktoré
mozu ovplyvnit ucinnost vyrobku. Rozsirenie tychto poziadaviek na vsetky lieky urcené na
pouczitie pri pokrokovych liecebnych postupoch by podnikom prinieslo nadbytocnu prdacu;
vSetky lieky urcené na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch nemaju osobitné
fyzikalne vlastnosti, ktoré by mohli ovplyvnit' ich ucinnost.

Pozmetiujuci a dopliujici navrh 27
CLANOK 8

Komisia po konzultdcii s agentirou a

v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku
26 ods. 2a tohto nariadenia zmeni a doplni
prilohu I k smernici 2001/83/ES, aby sa
ustanovili technické poziadavky
vztahujlce sa na vyrobky pripravené
metodou tkanivového inzinierstva, najméa
poziadavky uvedené v ¢lanku 7, s cielom
zohl'adnit’ vedecky a technicky vyvoj.

Komisia v sulade s postupom uvedenym

v ¢lanku 26 ods. 2 tohto nariadenia, zmeni
a doplni prilohu I k smernici 2001/83/ES,
aby sa ustanovili technické poziadavky
vzt'ahujuce sa na vyrobky pripravené
metddou tkanivového inzinierstva, najma
poziadavky uvedené v ¢lanku 7, s cielom
zohl'adnit’ vedecky a technicky vyvoj.

Odovodnenie

V nariadeni by sa malo jasne stanovit, Zze Komisia musi prostrednictvom Vyboru pre
pokrokove liecebné postupy plne zapojit EMEA vzdy, ked’ je potrebné zmenit a doplnit
technické poziadavky uvedené v prilohe I smernce 2001/83/ES.

Pozmenujuci a doplitujici navrh 28

CLANOK 9 ODSEK 2
2. Spravodajca alebo spoluspravodajca, 2. Spravodajca alebo spoluspravodajca,
ktorého menuje Vybor pre humanne lieky ktorého menuje Vybor pre humanne lieky
podl'a ¢lanku 62 nariadenia (ES) €. podl’a ¢lanku 62 nariadenia (ES) €.
726/2004, je ¢lenom Vyboru pre 726/2004, je ¢lenom Vyboru pre
pokrokové liecebné postupy. Tento Clen pokrokové liecebné postupy, je navrhnuty
kon4 aj ako spravodajca alebo Vyborom pre pokrokové liecebné postupy
spoluspravodajca pre Vybor pre pokrokové a md Specificku odbornu kvalifikdciu
lieCebné postupy. suvisiacu s vyrobkom. Tento Clen kona aj

ako spravodajca alebo spoluspravodajca
pre Vybor pre pokrokové lieCebné postupy.

Odovodnenie

Aby sa zarucila ¢o najvyssia uroven odbornosti, spravodajca a spoluspravodajca, ktorych
vymenuje Vybor pre humanne lieky, by mali byt navrhnuti Vyborom pre pokrokové liecebné
postupy a mali by mat prislusnu odbornost’ v oblasti suvisiacej s danym produktom.
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Pozmeriujuci a doplitujuci navrh 29
CLANOK 9 ODSEK 2 A (novy)

2a. Pri priprave navrhu stanoviska na
konecné schvdlenie Vyborom pre
humanne lieky sa Vybor pre pokrokové
liecebné postupy usiluje dosiahnut’
vedecky konsenzus. Ak sa konsenzus neda
dosiahnut’, Vybor pre pokrokové liecebné
postupy prijme stanovisko vicsiny svojich
¢lenov. Navrh stanoviska obsahuje
zmienku o rozdielnosti ndzorov a o
dovodoch, na ktorych sa rozdiely
zakladaju.

Odovodnenie

Aby sa zarucila transparentnost postupu pripravy navrhu stanoviska, musi sa definovat jasny
rozhodovaci postup vo Vybore pre pokrokové liecebné postupy. Preto navrhujeme, Ze ¢lenovia
by mali dospiet k vedeckému konsenzu.

Pozmeiujuci a doplitujici nadvrh 30
CLANOK 9 ODSEK 2B (novy)

2b. Spravodajca a spoluspravodajca maju
prdvo priamo vypocut’ fiadatela. Ziadatel’
sam tieZ moze navrhnut’ vypocutie.
Spravodajca a spoluspravodajca
bezodkladne pisomne informuju prislusné
vybory o podrobnostiach svojho kontaktu
so Ziadatel’om.

V pripade nesuihlasu s navrhom stanoviska
Vyboru pre pokrokové lieCebné postupy
Ziadatel’ moZe do 15 dni od prijatia navrhu
stanoviska predloZit’ pisomné pripomienky
Vyboru pre humdnne lieky. Ziadatel'a
vypocluje Vybor pre humdnne lieky eSte
pred vydanim svojho stanoviska, ak
Ziadatel o to poZiada vo svojich pisomnych
pripomienkach.

Odovodnenie

Cielom tohto pozmenujuceho a dopliujuceho ndavrhu je zvysit transparentnost postupu.
Vzhladom na clanok 9 ods. 2 nariadenia (ES) 726/2004, ktorym sa Ziadatelovi umoziuje
poziadat o prehodnotenie stanoviska Vyboru pre humanne lieky zaslanim pisomného
oznamenia agenture, ziadatel, ktory dostane stanovisko z Vyboru pre pokrokové liecebné
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postupy takisto ma mat’ moznost’ odvolat’ sa, aby sa v ramci agentury zachovala doslednost.

Pozmefujuci a dopliiujuci navrh 31
CLANOK 9 ODSEK 3

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

3. Navrh stanoviska, ktoré poskytne Vybor
pre pokrokové lieCebné postupy podl'a
odseku 1, sa véas odosle predsedovi
Vyboru pre humanne lieky tak, aby sa
mohol dodrzat’ termin ustanoveny v ¢lanku
6 ods. 3 alebo v ¢lanku 9 ods. 2 nariadenia
(ES) ¢. 726/2004.

Odovodnenie

Z dovodu osobitnej a jedinecnej povahy liekov urcenych na pouzitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch sa v ramci agentury EMEA zriaduje Vybor pre pokrokové liecebné
postupy, ktory pozostava z odbornikov so Specifickymi kvalifikaciami alebo skisenostami z
tejto vysoko inovativnej a rychlo sa rozvijajucej oblasti. Za pripravu stanoviska tykajuceho sa
kvality, bezpecnosti a ucinnosti vyrobkov sluzZiaceho na konecné schvalenie Vyborom pre
humanne lieky by mal byt preto zodpovedny tento novy Strukturny prvok. Navrh stanoviska by
sa mal poskytovat' véas, aby sa dala dodrzat aj lehota, ktoru stanovuje clanok 9 ods. 2

nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Pozmenujuci a doplitujici navrh 32
CLANOK 9 ODSEK 4

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

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

Odovodnenie

Pozri odovodnenie k PDN k clanku 9 ods. 3.

Pozmefujuci a dopliiujuci navrh 33
CLANOK 10 ODSEK 1

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

pokrokovych lie¢ebnych postupoch,
agentura nakoniec posudzuje cely vyrobok
vratane akejkol'vek zdravotnickej pomocky
alebo akejkol'vek aktivnej implantovatelnej
zdravotnickej pomdcky zabudovanej v lieku.

Odovodnenie
Podla odseku 2 sa zdravotnicka pomocka alebo aktivna implantovatelna zdravotnicka
pomocka ako sucast kombinovaného lieku na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch
musi hodnotit notifikovanym orgdanom, aby sa vyuzili jeho rozsiahle skiisenosti v tejto oblasti.
Konecné hodnotenie by mala vykonat agentura, ktora by do svojho zaverecného stanoviska
mala zahrnut aj hodnotenie notifikovaného organu.

Pozmeriujuci a doplitujuci navrh 34
CLANOK 10 ODSEK 1A (novy)

la. Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh
kombinovaného lieku uréeného na pouZitie
pri pokrokovych lieCebnych postupoch
obsahuje dokaz o sulade so zakladnymi
poZiadavkami uvedenym v Clanku 6.

Odovodnenie

V sulade s clankom 6 navrhovaného nariadenia zdravotnicka pomocka, ktora tvori sucast
kombinovaného lieku urceného na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch, musi
spliiat zdkladné poziadavky, ktoré sa tykajii pomécok. Dékaz siiladu s tymito poziadavkami by
sa mal prilozZit' k Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh.

Pozmeniujuci a doplitujici navrh 35
CLANOK 10 ODSEK 2

2. Ak zdravotnicka pomocka alebo aktivna
implantovatel’na zdravotnicka pomécka,
ktora je sucast’ou kombinovaného lieku
urceného na pouZitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch uz bola hodnotena
notifikovanym orgénom v sulade so
smernicou 93/42/EHS alebo smernicou
90/385/EHS, agentura zohl'adni vysledky
tohto hodnotenia vo svojom hodnoteni
prislusného lieku.

Agentura moze poziadat’ prislusny
notifikovany orgén, aby oznamil vSetky
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2. Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh
kombinovaného lieku urceného na pouZitie
pri pokrokovych lieCebnych postupoch
obsahuje, ak su dostupné, vysledky
hodnotenia zdravotnickej pomécky alebo
aktivnej implantovatel’nej zdravotnickej
pomdcky notifikovanym organom v sulade
so smernicou 93/42/EHS alebo smernicou
90/385/EHS. Agenttra zohl'adni vysledky
tohto hodnotenia vo svojom hodnoteni
prislusného lieku.

Agentira moze poziadat’ prislusny
notifikovany organ, aby oznamil vSetky
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informacie tykajace sa vysledkov informacie tykajuce sa vysledkov
hodnotenia. Notifikovany organ oznami hodnotenia. Notifikovany organ oznami
informécie do jedného mesiaca. informdcie do jedného mesiaca.

Ak Ziadost’ nezahriia vysledok hodnotenia,
agentura si moze vyZiadat’ stanovisko o
sulade pomaocky s prilohou I smernice
93/42/EHS alebo so smernicou 90/385/EHS
od notifikovaného orgdanu urcéeného v
suvislosti so Ziadatel’om.

Pozmenujuci a dopliujici navrh 36
CLANOK 14 ODSEK 2

2. Pribalovy letak odraZa vysledky 2. Ak lieky pacientom poddvaju vylucne
konzultacii s ciel ovymi skupinami prakticki lekari, suhrnné informdcie o
pacientov, aby sa zabezpecilo, Ze bude vyrobku mozu v sulade s ¢lankom 11
zrozumitel’ny, jasny a Pahko pouZitel’ny. smernice 2001/83/ES byt’ vo forme

SK

pribalového letiku.

Odovodnenie

KedZe prevazna vicsina liekov urcenych na pouZitie pri pokrokovych liecebnych postupoch sa
nedostane do ruk pacientom, ale budu ich podavat priamo prakticki lekari, pacientom sa
musia poskytnut informdcie o liecbe este pred odberom prvotného materialu, najmd ak ide o
autologové odbery. Preto by sa mala zaviest moznost pouzit pribalovy letak na informovanie
o vlastnostiach vyrobku. PretozZe sa balenie nedostane do ruk pacientom, nutnost konzultacii s
cielovymi skupinami pacientov sa moéze vypustit.

Pozmetiujuci a dopliujici navrh 37
CLANOK 15 NAZOV

Riadenie rizik po udeleni povolenia Sledovanie ucinnosti a neZiaducich reakcii
a riadenie rizik po udeleni povolenia

Odovodnenie

Tento PDN nadviizuje na PDN 38 (¢lanok 15, ods. 1).

Pozmenujuci a doplitujici navrh 38
CLANOK 15 ODSEK 1

1. Okrem poziadaviek dohl'adu nad liekmi 1. Okrem poZziadaviek dohl'adu nad liekmi
stanovenymi v ¢lankoch 21 aZ 29 nariadenia stanovenymi v ¢lankoch 21 aZ 29 nariadenia
(ES) ¢. 726/2004, ziadatel’ uvedie v Ziadosti (ES) €. 726/2004, ziadatel’ uvedie v ziadosti
o udelenie povolenia na uvedenie na trh o udelenie povolenia na uvedenie na trh
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predpokladané opatrenia na zabezpecenie predpokladané opatrenia na zabezpecenie

sledovania uc¢innosti liekov ur¢enych sledovania u¢innosti, ako aj neZiaducich

na pouzitie pri pokrokovych lie¢ebnych ucinkov liekov ur¢enych na pouzitie

postupoch. pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch.
Odovodnenie

Tento PDN by zarucil lepsiu zlucitelnost's existujiicimi farmaceutickymi pravnymi predpismi
a vysoku uroven farmaceutického dohladu.

Pozmetiujuci a doplitujuci navrh 39
CLANOK 15 ODSEK 2

2. Ak sa vyskytne konkrétny dovod na 2. Ak sa vyskytne konkrétny dovod na
obavu, Komisia méZe na radu agentury obavu, Komisia na radu agentlry poZaduje
pozadovat’ ako sucast’ povolenia na ako sucast’ povolenia na uvedenie vyrobku
uvedenie vyrobku na trh, aby sa vytvoril na trh, aby sa vytvoril systém na riadenie
systém na riadenie rizik uréeny na rizik ur€eny na identifikaciu, popis,
identifikaciu, prevenciu alebo prevenciu alebo minimalizovanie rizik,
minimalizovanie rizik, ktoré sa vzt'ahuji na ktoré sa vztahuju na lieky uréené na
lieky ur¢ené na pouzitie pri pokrokovych pouzitie pri pokrokovych lie¢ebnych
liecebnych postupoch, vratane hodnotenia postupoch vratane hodnotenia uc¢innosti
ucinnosti tohto systému, alebo aby drzitel tohto systému, alebo aby drZitel’ povolenia
povolenia na uvedenie vyrobku na trh na uvedenie vyrobku na trh vykonal
vykonal $pecifické stidie po udeleni Specifické Studie po udeleni povolenia a
povolenia a predlozil ich agentlre na predlozil ich agentare na kontrolu.
kontrolu.

Odovodnenie

Komisia by mala mat povinnost' vyzadovat, aby sa uskutocnili potrebné opatrenia v
pripadoch, ked’ existuje dovod na znepokojenie, a tak sa zarucila ucinnost systému riadenia
rizik.

Pozmeiujuci a doplitujici navrh 40
CLANOK 16 ODSEK 1

1. Drzitel’ povolenia na uvedenie vyrobku
na trh pre liek ur€eny na pouzitie

pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch
zriadi a vedie systém zabezpecujuci, aby sa
kazdy vyrobok a jeho vstupné materialy a
suroviny vratane vsetkych latok, ktoré
prichadzaja do styku s tkanivami alebo
bunkami, ktoré moze obsahovat’, dali

1. Drzitel’ povolenia na uvedenie vyrobku
na trh pre liek uréeny na pouzitie

pri pokrokovych lie€ebnych postupoch
zriadi a vedie systém zabezpecujuci, aby sa
kazdy vyrobok a jeho vstupné materialy a
suroviny vratane vsetkych latok, ktoré
prichadzaja do styku s tkanivami alebo
bunkami, ktoré moze obsahovat’, dali
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sledovat’ od zdroja cez vyrobu, balenie,
dopravu a dodédvku do nemocnice,
inStitacie alebo sikromnu praxe, kde sa
vyrobok pouziva.

sledovat’ od zdroja cez vyrobu, balenie,
uskladiovanie, dopravu a dodavku do
nemocnice, institacie alebo pre sukromnu
prax, kde sa vyrobok pouziva.

Odoévodnenie

Takisto by sa mala zarucit sledovatelnost pocas jednotlivych faz skladovania. Doplnenim
znenia slovom uskladnovanie sa vytvara koherentny systém sledovatelnosti vyrobku, pricom

je v sulade so smernicou 2004/23/ES.

Pozmetiujuci a dopliujici navrh 41
CLANOK 16 ODSEK 4

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

4. Drzitel’ povolenia na uvedenie vyrobku
na trh uchovéva udaje uvedené v odseku 1
minimalne 30 rokov po datume expirdcie
vyrobku alebo dlhsie, ak to nariadi
Komisia ako podmienku povolenia na
uvedenie vyrobku na trh.

Odovodnenie

Navrhované znenie je jednoznacné, zatial’ co ,,uvedenie vyrobku na trh* moze sposobit
tazkosti pri jeho vyklade. Navrhovand formuldcia je pragmatickym riesenim, ktoré drZitelovi
povolenia na uvedenie vyrobku na trh umoziuje presne vediet, odkedy je potrebné uchovavat

udaje tykajuce sa sledovatelnosti.

Pozmenujuci a doplitujici navrh 42
CLANOK 17 ODSEK 2

2. Odchylne od ¢lanku 8 ods. 1 nariadenia
(ES) €. 297/95 sa uplatiiuje 90 % zl'ava na
poplatok splatny agenture za kazda
informaciu uvedenu v odseku 1 a v ¢lanku
57 pism. 1), n) nariadenia (ES) ¢. 726/2004
vzhl'adom na lieky urcéené pre pokrokové
lieCebné postupy.
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2. Odchylne od ¢lanku 8 ods. 1 nariadenia
(ES) ¢. 297/95 sa uplatituje 90 % zl'ava pre
malé a stredné podniky a 65 % pre
ostatnych Ziadatel’ov na poplatok splatny
agenture za kazdu informaciu uvedenu v
odseku 1 a v ¢lanku 57 ods. 1), pism. n)
nariadenia (ES) €. 726/2004 vzhl'adom na
lieky urcené pre pokrokové liecebné

postupy.
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Odovodnenie

Cielom nariadenia je podnietit’ a podporit malé a stredné podniky pri vyvoji liekov urcenych
pre pokrokové liecebné postupy. Je preto potrebné zaviest osobitné zlavy pre malé a stredné
podniky v oblasti vedeckého poradenstva. Desat percent zakladného poplatku, ktory by malé
a stredné podniky mali znasat’ samy, je symbolicka suma, ktora ma zabranit zneuzivaniu
systému gratis. Aby sa podporili Ziadatelia, ktori nespliiajii kritérid pre malé a stredné
podniky a zabezpecila sa konkurencieschopnost celého odvetvia, malo by sa uplatnit zniZenie
0 65 % bez ohladu na vel'kost podnikov.

Pozmefluiﬁci a doplitujuci navrh 43
CLANOK 18 ODSEK 1

1. Kazdy ziadatel’, ktory vyvija vyrobok 1. Kazdy ziadatel’, ktory vyvija vyrobok
zalozeny na bunkéch alebo tkanivach, zalozeny na génoch, bunkach alebo
mdze poziadat’ agenturu o jej vedecké tkanivach, moZe poziadat’ agentiru o jej
odporucanie s cielom urcit, ¢i sa na vedecké odporacanie s cielom urcit, ¢i sa
uvedeny vyrobok vztahuje na zéklade na uvedeny vyrobok vztahuje na zaklade
vedeckych dovodov definicia lieku vedeckych dovodov definicia lieku
ur¢eného na pouzitie pri pokrokovych ur¢eného na pouzitie pri pokrokovych
lieCebnych postupoch. Agentira poskytne lieCebnych postupoch. Agentira poskytne
toto odporucanie po konzultacii s toto odporucanie po konzultacii
Komisiou. s Komisiou do 60 dni po prijati Ziadosti.
Odévodnenie

Je potrebné objasnit, Ze postup predpokladany v tomto clanku moze platit pre vsetky typy
liekov urcenych na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch vratane vyrobkov na
genetickom zadklade. Tento PDN rovnako predpoklada, Ze Ziadatel dostane vyrozumenie
o klasifikacii prislusného vyrobku v danom termine, co pomoze planovaniu obchodu

a dalsiemu vyvoju vyrobku.

Pozmefiujuci a doplijici navrh 44
CLANOK 19 A (novy)

Clinok 19a
Stimuly pre malé a stredné
biotechnologické podniky

Vyrobcovia liekov uréenych na pouitie pri
pokrokovych lieCebnych postupoch, ktori
zamestndvaju menej ako 500 0sob a ich
obrat nepresahuje 100 milionov eur, alebo
ich roc¢na suvaha neprekracuje 70 milionov
eur, su opravneni dostat’ vsetky stimuly
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poskytované malym a strednym podnikom,
ako je definované v odporucani Komisie
2003/361/ES".

1U. v. EUL 124, 20.5.2003, s. 36.
Odovodnenie

Pre mnohé nové biotechnologické podniky je tazké splnit kritéria pre MSP. Jednym z dovodov
Jje, zZezakupenim alebo predajom patentu ci zakladnej technologie moze jednorazovo vzniknut
vel'ky obrat, ktory prevysuje aktudlne obmedzenia. Tieto podniky by vsak napriek tomu mali
mat vyhody priaznivejsich financnych podmienok.

Pozmenujuci a doplitujici navrh 45
CLANOK 19 B (novy)

Clinok 19b
ZniZenie poplatku za povolenie na uvedenie
na trh

1. Poplatok za povolenie na uvedenie na trh
sa znizi 0 50 %, ak Ziadatel moze dokdzat’,
Ze dany liek urceny na pouZitie

pri pokrokovych lieCebnych postupoch je vo
verejnom zdaujme Spolocenstva, alebo ak je
ocakdvanda ndvratnost investicie 7 uvedenia
takéhoto produktu na trh nizka.

2.0dsek 1 sa tiez vit’ahuje na poplatky za
aktivity po udeleni povolenia, ktoré
agentura vykondva v prvom roku po
udelent povolenia uviest’ liek na trh.

3. V pripade malych a strednych podnikov
alebo podnikov, ktoré zamestndvaju menej
ako 500 osob a ktorych obrat nepresahuje
100 milionov eur, alebo rocna suvaha
neprekracuje 70 milionov eur, sa prvy
odsek vit'’ahuje bez casového obmedzenia aj
na poplatky za aktivity agentiury po udeleni
povolenia.

Odovodnenie

Znizenie poplatku za povolenie na uvedenie na trh je nevyhnutné v pripadoch, ak lieky na
pouczitie pri pokrokovych liecebnych postupoch sluzia verejnému zaujmu Spolocenstva, ako
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napr. lieky urcené na ojedinelé ochorenia, alebo ak Ziadatelom su MSP. V pripade tychto
liekov a podnikov predstavuje centralizovany postup obrovsku administrativnu prekazku,
ktora by sa mala zmiernit znizenim poplatkov. Uvedené znizenia nakladov su tiez nevyhnutné
v pripade liekov na autologové pouZitie a liekov na urcené pouZitie, pretoze tieto produkty je

mozné uviest na trh len v obmedzenom rozsahu.

POZl’nCI:lujl:lCi a doplitujaci navrh 46
CLANOK 19C (novy)

Clinok 19c¢
Technicka podpora

Clenské $tity poskytnii ¥iadatel'om a
drZitel’om povolenia na uvedenie na trh

v suvislosti s uplatiiovanim tohto
nariadenia osobitnu technicku podporu.
Tato podpora sa poskytne prostrednictvom
prislusnych vnutrostatnych organov a
zameria sa predovSetkym na podporu
Jjednotlivyvm nemocniciam alebo inym
menSim inStituciam, napr. oddeleniam
univerzit, ktoré nespliiajii podmienky
Clanku 3 ods. 7 smernice 2001/83/ES.
Podpora sa poskytne za podmienky, e sa
lieky urcené na pouZitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch pripravia a pouZiju
pod technickym dohl’adom lekdra
Specialistu a v sulade s lekdarskym
predpisom individudlnemu pacientovi.

Odovodnenie

Vynimky zo smernice by mali byt ¢o najviac obmedzené, aby sa vyhody novych liekov rychlo
spristupnili vSetkym pacientom v Europe. Zvlastna podpora by sa vSak mala venovat’
skupinam potencialnych Ziadatelov so zretelom na osobitosti tohto vysoko inovativneho
odvetvia. To mozno lepSie dosiahnut na vnutrostdtnej urovni.

Pozmetiujuci a dopliujici navrh 47
CLANOK 21 ODSEK 1 BOD (C)

(c) Styria Clenovia vymenovani Komisiou na
zaklade verejnej vyzvy na vyjadrenie
zaujmu, dvaja z nich zastupuju lekdarov a
dvaja 7 nich zastupujl zdruZenia pacientov.
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(c) dvaja Clenovia a dvaja zastupujuci
¢lenovia vymenovani Komisiou na zaklade
verejnej vyzvy na vyjadrenie zaujmu a po
konzultacii s Eurdpskym parlamentom,
ktori zastupuja lekdrov.

(ca) dvaja Clenovia a dvaja zastupujici
¢lenovia vymenovani Komisiou na zdklade
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verejnej vyzvy na vyjadrenie zaujmu a po
konzultacii s Europskym parlamentom,
ktori zastupuju zdruzenia pacientov.

Odoévodnenie

Aby sa pokryli vsetky zdravotnicke oblasti, s ktorymi mozu pokrokové liecebné postupy
suvisiet, vo Vybore pre pokrokové liecebné postupy by mali byt zastupeni ¢lenovia so
v§eobecnejsou odbornostou, t. j. lekari s klinickou odbornou praxou. Zavedenim
zastupujucich ¢lenov by sme navyse chceli dosiahnut’ stale zastupenie prislusnych skupin.
Menovanie clenov a ich zastupcov by sa malo uskutocnit’ po konzultacii s Europskym

parlamentom.

Pozmetiujuci a dopliujici navrh 48
CLANOK 21 ODSEK 2

2. Vsetci ¢lenovia Vyboru pre pokrokové
liecebné postupy su vybrani na zéklade
svojej vedeckej kvalifikacie alebo skusenosti
z hladiska liekov ur¢enych na pouzitie

pri pokrokovych lie€ebnych postupoch. Na
ucely pism. b) odseku 1 ¢lenské Staty
spolupracuju pod koordinéciou vykonného
riaditel’a agentary, aby zabezpecili, Ze
konec¢né zlozenie Vyboru pre pokrokové
liecebné postupy riadne a vyvazene pokryva
vedecké oblasti tykajtce sa pokrokovych
liecebnych postupov, vratane
zdravotnickych pomocok, tkanivového
inZinierstva, génovej terapie, bunkovej
terapie, biotechnologie, dohl'adu nad
lieCivami, riadenia rizik a etiky.

2. Vsetci ¢lenovia a nahradnici Vyboru pre
pokrokové liecebné postupy su vybrani na
zéklade svojej vedeckej kvalifikacie alebo
skusenosti z hl'adiska liekov ur¢enych na
pouzitie pri pokrokovych lieCebnych
postupoch. Na ucely pism. b) odseku 1
Clenské Staty spolupracuji pod koordindciou
vykonného riaditel'a agenttry, aby
zabezpecili, Ze konecné zlozenie Vyboru pre
pokrokové liecebné postupy riadne a
vyvazene pokryva vedecké oblasti tykajuce
sa pokrokovych lie¢ebnych postupov,
vratane zdravotnickych pomdcok,
tkanivového inzinierstva, génovej terapie,
bunkovej terapie, biotechnolédgie, dohl'adu
nad lie¢ivami, riadenia rizik a etiky.

Aspornt dvaja ¢lenovia a dvaja nahradnici
Vyboru pre pokrokové lieCebné postupy
maju vedecké odborné znalosti v oblasti
zdravotnickych pomécok.

Odovodnenie

Nahradnici Vyboru pre pokrokové liecebné postupy uvedeni v odseku 1 musia spliat rovnaké
kritéria vedeckej kvalifikacie alebo praxe v oblasti liekov urcenych na pouzitie pri
pokrokovych liecebnych postupoch ako jeho clenovia. Na zabezpecenie primeranej urovne
odbornosti by bolo dolezité, aby medzi clenmi boli aj odbornici, ktori maju skusenosti

v hodnotent zdravotnickych pomdcok, pretoze mnohé z vyrobkov, ktorych sa to tvka, maju aj

viastnosti zdravotnickych pomocok.
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Pozmetiujuci a doplitujuci navrh 49
CLANOK 21 ODSEK 5

5. Agentura zverejni mena a vedeckeé 5. Mena a vedeckeé kvalifikacie €lenov sa ¢o
kvalifikacie ¢lenov. najskor uverejnia na internetovej stranke
agentiiry.
Odoévodnenie

Zda sa potrebné, aby sa informdacie o ¢lenoch vyboru zverejnili a rozsirovali prostrednictvom
internetovej stranky agentury.

Pozmeiiujuci a,doplﬁujﬁci navrh 50
CLANOK 22

1. Clenovia vyboru pre pokrokové lie¢ebné
postupy a jeho odbornici sa zavizuju, Ze
budu konat’ nezavisle a vo verejnom
zaujme. Nemaju Ziadne financné alebo iné
zaujmy vo farmaceutickom odvetvi, odvetvi
zdravotnickych pomaécok alebo
biotechnologii, ktoré by mohli ovplyvnit’ ich
nestrannost’.

Okrem poZiadaviek uvedenych v Clanku 63
nariadenia (ES) ¢. 726/2004 plati, Ze
¢lenovia a nahradnici Vyboru pre
pokrokové liecebné postupy nemaju Ziadne
finan¢né alebo iné zaujmy v odvetvi
biotechnologii ani v odvetvi zdravotnickych
pomdcok, ktoré by mohli ovplyvnit ich
nestrannost’. VSetky nepriame zaujmy, ktoré
by sa mohli tykat #ychto odvetvi, sa uvedu v
registri podla ¢lanku 63 ods. 2 nariadenia
(ES) ¢. 726/2004.

2. VSetky nepriame zaujmy, ktoré by sa
mohli tykat’ farmaceutického odvetvia,
odvetvia zdravotnickych pomaécok alebo
biotechnologii, sa uvedl v registri podla
¢lanku 63 ods. 2 nariadenia (ES) €.
726/2004.

Odovodnenie
Je potrebné objasnit, Ze pre novy Vybor pre pokrokové liecebné postupy plati rovnaky stuper
transparentnosti ako pre sucasné vybory EMEA (v sulade s ¢lankom 63 nariadenia (ES) C.

726/2004). Rovnako by sa malo objasnit, Ze zaujmy v odvetvi biotechnoldgii a v odvetvi
zdravotnickych pomocok su zakazané.

Pozmeiiujuci a dopliujici navrh 51
CLANOK 23 BOD A)

a) poskytovat’ Vyboru pre humanne lieky a) formulovat’ navrh stanoviska o kvalite,
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vSetky informécie, ktoré vzniknu pri vyvoji bezpecnosti a ucinnosti lieku urceného

lieku uréeného na pouiitie na pouZitie pri pokrokovych liecebnych

pri pokrokovych lieCebnych postupoch a postupoch, ktory sluZi na konecné

poskytovat’ poradenstvo pri vypracuvani schvalenie vo Vybore pre humanne lieky,

stanoviska k jeho kvalite, bezpecnosti a a poskytovat’ mu vsetky informacie

ucinnosti; ziskané pri vyvoji takéhoto vyrobku;
Odovodnenie

Pretoze lieky urcené na pouZitie pri pokrokovych liecebnych postupoch maju velmi Specificku
a jedinecnu povahu, v ramci agentury EMEA sa zriaduje Vybor pre pokrokové liecebné
postupy, ktory tvoria odbornici so Specifickou kvalifikaciou alebo skiisenostami z tejto vysoko
inovativnej a rychlo sa rozvijajucej oblasti. Za pripravu stanoviska tykajuceho sa kvality,
bezpecnosti a ucinnosti vyrobkov, ktoré slizi na konecné schvalenie Vyborom pre humanne
lieky, by mal byt preto zodpovedny tento novy Strukturny prvok. S vyborom by sa malo
konzultovat' aj hodnotenie inych vyrobkov, ktoré su v jeho kompetencii.

Pozmetiujuci a dopliujici navrh 52
CLANOK 23 BOD AA) (novy)

aa) poskytovat’ poradenstvo podla Clanku
18 o tom, ¢i vyrobok je liekom, ktory je
vymedzeny ako liek urceny na pouZitie pri
pokrokovych lieCebnych postupoch;

Odovodnenie

KedZe Vybor pre pokrokové liecebné postupy ma Specificku odbornost, mal by mat hlavnu
ulohu pri klasifikacii a urcovani toho, ¢i vyrobok je alebo nie je liekom urcenym na pouzitie
pri pokrokovych liecebnych postupoch.

Pozmenujuci a doplitujici navrh 53
CLANOK 23 BOD EA) (novy)

ea) prispievat’ k vedeckému poradenstvu,
ktoré sa uvadza v ¢lanku 17 tohto
nariadenia a v ¢lanku 57 ods. 1 pism. n)
nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

Odovodnenie

Vybor pre pokrokové liecebné postupy by mali tvorit najlepsi odbornici z ¢lenskych statov.
Ich odbornost by sa mala vyuzivat pri kazdom poradenstve v suvislosti s liekom urcenym na
pouczitie pri pokrokovych liecebnych postupoch.
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Pozmenujuci a dopliujuci navrh 54

CLANOK 24
Komisia moze v sulade s postupom Komisia moze po konzultdcii s agentirou
uvedenym v ¢lanku 26 ods. 2 zmenit a a v sulade s postupom uvedenym v éldanku
doplnit’ prilohy I aZ IV, aby sa prispdsobili 26 ods. 2a zmenit’ a doplnit prilohy I1 aZ
vedeckému a technickému pokroku. 1V, aby sa prisposobili vedeckému a

technickému pokroku.

Odovodnenie

Priloha I obsahuje zdkladnu a zasadnu definiciu. Myslime si preto, Ze by nemala podliehat
Ziadnym zmenam v postupoch vo vyboroch. Ak by boli potrebné zmeny v dosledku vedeckého
pokroku, mali by sa prijat’ spolurozhodovacim postupom s plnym zapojenim Eurdpskeho
parlamentu. Nariadenie by malo velmi jasne stanovit, ze Komisia musi prostrednictvom
Vyboru pre pokrokové liecebné postupy plne zapojit EMEA vidy, ked’ je potrebné prisposobit
prilohy technickému pokroku. Zmeny a doplnenia priloh Il az IV by mali byt zaradené do
nového regulacného postupu s kontrolou.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 55
CLANOK 25 NAZOV

Podavanie sprav Podavanie sprav a revizia

Odovodnenie

Vedecky pokrok méze umoznit zavedenie dalsich novych liecebnych postupov, ktoré nie su
génovymi lieCebnymi postupmi, bunkovymi liecebnymi postupmi ani liecebnymi postupmi
v oblasti tkanivového inzinierstva. Je v zaujme pacientov, aby v budicnosti mohli byt
zahrnuté a aby bolo mozZné povolenie vyslednych vyrobkov na europskej urovni.

Pozmefujuci a dopliujici navrh 56
CLANOK 25 ODSEK 1A (novy)

V tejto sprave Komisia zhodnoti aj vplyv
technického pokroku na uplatiiovanie tohto
nariadenia. V pripade potreby predloZi
legislativny navrh na zaclenenie novych
liecebnych postupov, ktoré nepatria medzi
génové liecebné postupy, bunkové liecebné
postupy ani lieCebné postupy v oblasti
tkanivového inZinierstva.
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Odovodnenie

Vedecky pokrok moze umoznit zavedenie dalsich novych liecebnych postupov, ktoré nie su
génovymi lieCebnymi postupmi, bunkovymi liecebnymi postupmi ani liecebnymi postupmi
v oblasti tkanivového inzinierstva. Je v zaujme pacientov, aby v buducnosti mohli byt
zahrnuté a aby bolo mozné povolenie vyslednych vyrobkov na europskej urovni.

Pozmetiujuci a dopliujici navrh 57
CLANOK 26 ODSEK 2A (novy)

2a. Ak sa odkazuje na tento odsek,
uplatiiuje sa ¢lanok 5a ods. 1 aZ 4 a élanok
7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretel’om na
ustanovenia jeho ¢lanku 8.

Odovodnenie

Tento PDN je v sulade s novymi ustanoveniami postupu vo vyboroch (regulacny postup
s kontrolou).

Pozmetiujuci a dopliujici navrh 58
CLANOK 27 BOD — 1 (novy)
Clanok 13 odsek 1 (Nariadenie (ES) ¢. 726/2004)

1) Prva veta v prvom odseku Elanku 13 sa
nahrddza takto:

wBez toho, aby bol dotknuty Clanok 4
odseky 4 a 5 smernice 2001/83/ES, je
povolenie na uvedenie na trh, ktoré sa udeli
v sutlade s tymto nariadenim, platné v celom
Spolocenstve. “

Odovodnenie

Toto je PDN, ktory nadvizuje na PDN k ¢lanku 28 ods. 2, aby bol zabezpeceny pravny sulad.

Pozmefujuci a doplijici navrh 59
CLANOK 27 BOD 2A (novy)
Priloha bod 3 pododsek 2 (Nariadenie (ES) ¢. 726/2004)

2a) V prilohe sa druhy pododsek bodu 3
nahradza takto:

»Po 20. mdji 2008 moze Komisia po porade
s agenturou predloZit’ akykol’vek vhodny
ndvrh na zmenu a doplnenie tohto bodu, k
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¢omu prijme Eurdpsky parlament a Rada
rozhodnutie v sulade so zmluvou. “

Odovodnenie

V tejto casti nariadenia 726/2004 sa stanovuje, kedy je potrebné povolenie Spolocenstva.
Podla sucasného navrhu by sa mohlo stat, Ze na niektoré lieky urcené na pouzitie pri
pokrokovych liecebnych postupoch nebude potrebné povolenie Spolocenstva bud’ preto, zZe
nezahrnaju jeden z postupov uvedenych v bode 1 prilohy nariadenia 726/2004, alebo preto, ze
sa nepouzivaju na liecenie Ziadnej z chorob uvedenych v bode 3 tejto prilohy. V sucasnosti
méze Rada dopliat zoznam choréb v bode 3 na navrh Komisie, bez konzultdcie s Eurdpskym
parlamentom. Rozhodnutia, ktoré vymedzuju rozsah posobnosti pravnych predpisov, sa musia
prijimat spolurozhodovacim postupom.

Pozmenujuci a doplitujici nadvrh 60
5 CLANOK 28 BOD —1 (novy)
Clanok 1 bod 4a (novy) (Smernica 2001/83/ES)

1) V ¢lanku 1 sa dopiﬁa tento bod (4a):
wda. Vyrobok tkanivového inZinierstva:

vyrobok ako je vymedzeny v clanku 2
nariadenia (ES) ¢. **/** o lieckoch
ucenych na pouZitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch.

Odovodnenie

Na dosiahnutie pravneho suladu a jasnosti je potrebné uviest odkaz na vymedzenie pojmu
vyrobok tkanivového inZinierstva v smernici 2001/83/ES o liekoch, ktora uz obsahuje
vymedzenia pojmov: liek urceny na pouZitie pri génovej terapii a liek urceny na pouzitie pri
terapii somatickych buniek.

Pozmenujuci a doplitujici navrh 61
CLANOK 28 BOD 1
Clanok 3 bod 7 (Smernica 2001/83/ES)

7. Kazdy liek uréeny na pouZzitie 7. Kazdy liek uréeny na pouzitie

pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch,
ako je definované v nariadeni (ES) ¢.
[.../Eurépskeho parlamentu a Rady
(Nariadenie o liekoch ur¢enych na pouzitie
pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch)*],
ktory sa kompletne pripravi a aj pouzije v
nemocnici v sulade s lekarskym predpisom
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ako je definované v nariadeni (ES) €.
[.../Eurépskeho parlamentu a Rady
(Nariadenie o liekoch uréenych na pouZzitie
pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch)*],
ktory sa kompletne pripravi a aj pouzije v
nemocnici neziskovym spésobom
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pre jednotlivého pacienta.

jednorazovo na zdklade osobitného,
nestandardizovaného a nepatentovaného
postupu, v sulade s lekarskym predpisom
pre jednotlivého pacienta s vyhradnou
odbornou zodpovednost’ou lekdra, alebo
na klinicky vyskum.

Body 1 a 2 sa nevzt’ahuju na lieky urcéené
na pouZitie pri pokrokovych liecebnych
postupoch.

Odovodnenie

Odévodnenie tykajiice sa nemocnic pozri PDN pri ODOVODNENI ¢&.5.

Vynimky uvedené v smernici 2001/83/ES (clanok 3 body 1 a 2 ) umoziuju lekdarniam
pripravovat lieky podla lekarskeho predpisu bez toho, aby podliehali pravnym predpisom pre
lieky. Tato vynimka rovnako umozni nemocnicnym lekariiam pripravovat vyrobky tkanivového
inZinierstva rutinne Standardnymi metodami. Tento PDN je dolezity, pretoze zabezpecuje, aby
len jednorazovo pripravené vyrobky boli vynaté z posobnosti tohto nariadenia.

Pozmenujuci a doplitujici navrh 62
CLANOK 28 BOD 2
Clanok 4 odsek 5 (Smernica 2001/83/ES)

5. Tato smernica a vsetky nariadenia v nej
uvedené neovplyvnia uplatiovanie
vnutrostatnych pravnych predpisov
zakazujucich alebo obmedzujtcich
pouzivanie akéhokol'vek Specifického typu
T'udskych alebo zivoc¢isnych buniek alebo
predaj, dodavku alebo pouzivanie liekov
obsahujucich tieto bunky, pozostavajticich
alebo pochadzajucich z nich. Clenské $taty
oznamia prislusné vnutrostatne predpisy
Komisii.

5. Téato smernica ani Ziadne nariadenia v nej
uvedené neovplyvnia

uplatiiovanie nediskriminujiicich
vnutrostatnych pravnych predpisov
zakazujucich alebo obmedzujicich
pouzivanie akéhokol'vek Specifického typu
Pudskych alebo zivo¢isnych buniek alebo
predaj, dodavku alebo pouzivanie liekov
obsahujucich tieto bunky, pozostavajicich
alebo pochadzajucich z nich z dévodov,
ktoré uvedené pravne predpisy
Spolocenstva neupravujii. Clenské §taty
oznamia prislusné vnutrostatne predpisy
Komisii. Komisia zabezpeci verejné
spristupnenie tychto informdcii zapisanim
do registra.

Odovodnenie

The Commission's proposal poses serious problems of compability with the legal base (Art.
95 ECT). The reason is that the current wording of Article 28(5) gives a too wide opportunity
to restrict the free movement of certain advanced therapy products. Legislative acts based on
Art. 95 are intended to improve the conditions of the establishment and functioning of the
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internal market. The Commission's proposal does not and should certainly not cover or
harmonise aspects of public morality and public policy aspects of advanced therapy.
However, the current wording allows restrictions not only related to these subsidiar aspects
and should, therefore, be amended in line with suggestions of Parliament's legal service.

Pozmefujuci a dopliiujuci navrh 63
CLANOK 29 ODSEK 1

1. Lieky ur¢ené na pouzitie 1. Lieky ur¢ené na pouzitie

pri pokrokovych liecebnych postupoch, pri pokrokovych lieCebnych postupoch
ktoré boli legalne na trhu Spolocenstva v odlisné od vyrobkov tkanivového

sulade s vnutros§tatnymi pravnymi inZinierstva, ktoré boli legalne na trhu
predpismi alebo pravnymi predpismi Spolocenstva v sulade s vnutrostatnymi
Spolocenstva v Case, ked’ toto nariadenie pravnymi predpismi alebo pravnymi
nadobudlo t¢innost, sa uvedu do stladu s predpismi Spolocenstva v Case, ked’ toto
tymto nariadenim najneskor do 2 rekov po nariadenie nadobudlo G¢innost’, sa uveda
tom, ako nadobudlo G¢innost’. do stladu s tymto nariadenim najneskor do

4 rokov po tom, ako nadobudlo u¢innost’.

Odovodnenie

Dnes spolocnosti vyrabaju a uvadzaju na trh vyrobky tkanivového inZinierstva na
vnutrostatnej urovni prostrednictvom vautrostatnych systémov udelovania povolenia. Aby
spolocnost ziskala centralizované povolenie na uvedenie na trh (napr. spolu s EMEA
navrhnut' nové testy, vykonat' ich, pripravit' dokumentaciu a predloZit ju na posudenie
EMEA), je navrhnuty casovy ramec 2 roky prilis kratky. Ak vezmeme do uvahy cas, ktory je na
tento postup potrebny, a aby sa pocas prechodného obdobia zabranilo stiahnutiu vyrobkov,
ktoré dovtedy bezpecne liecili pacientov, navrhujeme obdobie 4 rokov.

Pozmeiujuci a doplitujuci navrh 64
CLANOK 29 ODSEK 1A (novy)

1a. Vyrobky tkanivového inZinierstva, ktoré
boli legdlne na trhu Spolocenstva v sulade s
vautrostatnymi pravnymi predpismi alebo
pravaymi predpismi Spolocenstva v deit
nadobudnutia ucinnosti, uvedeny v druhom
odseku Clanku 30, musia byt’ v sulade s
tymto nariadenim najneskor 4 roky od
tohto datumu.

Odovodnenie

Vyrobcovia nebudu mat moznost' navrhnut vyvojové protokoly, kym nebudu zverejnené vsetky
osobitné poziadavky, ktoré sa vztahuju na vyrobky tkanivového inzinierstva. Pri prechodnom
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obdobi pre tieto vyrobky je preto potrebné zohladnit cas potrebny na uverejnenie vsetkych

tychto poziadaviek.
Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 65
CLANOK 29 ODSEK 2
2. Odchylne od ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia 2. Odchylne od ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia
(ES) ¢. 297/95 sa agenture neplati ziaden (ES) ¢. 297/95 sa agenture neplati ziaden
poplatok za predloZené ziadosti poplatok za predloZené Ziadosti
o povolenie liekov uréenych na pouZitie o povolenie liekov uréenych na pouzitie
pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch
uvedenych v odseku 1. uvedenych v odsekoch 1 a 1a..
Odovodnenie

Pozri PDN k ¢lanku 29 ods. 1a (novy).

Pozmertiujuci a doplitujuci navrh 66
CLANOK 29 ODSEK 2 A (novy)

2a. V suvislosti s autologovymi produktmi
pri odovodnenej poZiadavke Clenského Statu
a odchylne od clanku 3 nariadenia (ES)
¢.726/2004 moZe Komisia v sulade

s postupom stanovenym v Clanku 26 ods. 2
a po konzultacii s Vyborom pre pokrokové
liecebné postupy dat’ suhlas na
vnutroStdatne povol’ovanie liekov na dobu
piatich rokov v sulade so zdasadami tohto
nariadenia. The Commission may only take
such a decision if it judges that:

— regulacny organ prislusného ¢lenského
Statu ma dostatocné odborné znalosti

v oblasti liekov urcenych na pouZitie pri
pokrokovych lieCebnych postupoch; a

— uvedenie na trh tohto Specifického lieku
nie je mimo daného ¢lenského Statu moZné.

Podrobné procedurdlne pravidla na
uplatitovanie tohto Clanku stanovi Komisia

a zverejni ich v Uradnom vestniku
Eurdpskej unie.

PE 371.745v03-00 38/96 RR\651867SK.doc

SK



_ Pozmenuyjici a doplitujici navrh 67
CLANOK 30 ODSEKY 2A A 2B (nov¢)

Pre vyrobky tkanivového inZinierstva plati
toto nariadenie odo dna. ked’ nadobudnu
ucinnost’ vietky poZiadavky uvedené

v ¢lankoch 4, 5 a 8.

Realizacné opatrenia uvedené v clankoch 4,
5 a 8 sa prijmu o najskor a v kaZdom
pripade nie neskor neZ 9 mesiacov odo dria,
ked’ toto nariadeni nadobudne ucinnost’.

Odovodnenie

Vyrobcovia nebudu mat’ moznost navrhnut vyvojové protokoly, kym nebudu zverejnené
technickeé poziadavky a dokoncené upravy smernice o dobrej klinickej praxi a smernice o
dobrej vyrobnej praxi. Navrhujeme preto limit 9 mesiacov, aby Komisia prijala potrebné

opatrenia.

Pozmenujuci a doplitujici navrh 68
PRILOHA 11 BOD 2.2.

2.2. kvalitativne a kvantitativne zloZenie
ucinnych latok a inych zlozZiek vyrobku,
ktorych znalost’ je rozhodujtca kvoli
spravnemu pouzitiu, podavaniu alebo
implantécii vyrobku. Ak vyrobok obsahuje
bunky alebo tkaniva, poskytne sa podrobny
opis tychto buniek alebo tkaniv a ich
Specificky povod.

2.2. kvalitativne a kvantitativne zloZenie
ucinnych latok a inych zloziek vyrobku,
ktorych znalost’ je rozhodujtica kvoli
spravnemu pouzitiu, poddvaniu alebo
implantécii vyrobku. Ak vyrobok obsahuje
bunky alebo tkanivéa, poskytne sa podrobny
opis tychto buniek alebo tkaniv a ich
Specificky povod vrdtane informadcii o
druhu zvierat v pripade buniek alebo tkaniy
iného ako Pudského povodu.

Odovodnenie

Cielom tohto PDN je zabezpecit, aby boli pripadni prijemcovia s roznymi kulturnymi
hodnotami pred prijatim rozhodnutia riadne informovani.

Pozmeiujuci a doplitujuci navrh 69
PRILOHA III BOD (B)

(b) opis ucinnej latky (G€¢innych latok)
vyjadreny kvalitativne a kvantitativne a ak
vyrobok obsahuje bunky a tkaniva, tak aj
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vyjadreny kvalitativne a kvantitativne, a ak
vyrobok obsahuje bunky a tkaniva, tak aj
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vyhlasenie ,,Tento vyrobok obsahuje bunky
I'udského /Zivocisneho [podla vhodnosti]
povodu® spolu s kratkym opisom tychto
buniek alebo tkaniv a ich Specifického
povodu,

vyhlasenie ,,Tento vyrobok obsahuje bunky
Pudského /zivoc¢isneho [podl'a vhodnosti]
povodu* spolu s kratkym opisom tychto
buniek alebo tkaniv a ich Specifického
povodu vratane informdcii o druhu zvierat
v pripade buniek alebo tkaniv iného ako
Pudského povodu;

Odovodnenie

Cielom tohto PDN je zabezpecit, aby boli pripadni prijemcovia s roznymi kulturnymi
hodnotami pred prijatim rozhodnutia riadne informovani.

Pozmefujuci a dopliujici navrh 70
PRILOHA IV BOD (A) (I1I)

(ii1) ak vyrobok obsahuje bunky alebo
tkaniva, poskytne sa podrobny opis tychto
buniek alebo tkaniv a ich Specificky pdvod;

(ii1) ak vyrobok obsahuje bunky alebo
tkaniva, poskytne sa podrobny opis tychto
buniek alebo tkaniv a ich Specificky povod
vrdtane informdcii o druhu zvierat v
pripade buniek alebo tkaniv iného ako
Pudského povodu,

Odovodnenie

Cielom tohto PDN je zabezpecit, aby boli pripadni prijemcovia s roznymi kulturnymi
hodnotami pred prijatim rozhodnutia riadne informovani.
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DOVODOVA SPRAVA

Rychly vyvoj v oblasti bioldgie, biotechnologie a mediciny a snahy dosiahnut’ udrzatelny rast
v oblasti ochrany zdravia v Europskej unii vedu k vyvoju novych terapii a vysoko
inovativnych liekov.

V tejto suvislosti st vel'mi vyznamnymi produkty, ktoré zahfnaja génov terapiu, bunkovu
terapiu a tkanivové inZinierstvo a ktoré maju velky potencial v liecbe takych ochoreni, ako st
rakovina, choroby alebo zranenia chrupaviek a kosti, pri naprave genetickych poruch, naprave
poskodeni po infarkte srdca a tieZ pri ndhrade pokoZzky v pripadoch popalenin.

V sucasnosti zostava pravny ramec Spolocenstva vztahujuci sa na tieto pokrokové lieCebné
postupy fragmentovany, ked’Ze len lieky v oblasti génovej terapie a liecby somatickych
buniek profituji z pravnej definicie. Produkty tkanivového inzinierstva zostavaju nad’alej
neregulované, ¢o vedie k rozdrobeniu trhu a pacientom neumoziuje l'ahky pristup

k nevyhnutnej liecbe.

Stucasny ndvrh zavadza jednotny harmonizovany regulacny ramec hodnotenia, povolovania

a dozoru nad liekmi uréenymi na pouZitie pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch: poziadavky
na povol'ovanie na uvedenie na trh a jeho postup, dohl'ad po udeleni povolenia

a sledovatel'nost’. Navrhované nariadenie je potrebné vidiet’ v SirSej perspektive existujucich
pravnych predpisov v tejto oblasti, akymi st smernica 2001/83/ES o liekoch, nariadenie (ES)
¢. 726/2004 o Europskej agenture pre lieky (EMEA) alebo smernica 2004/23/ES, ktorou sa
ustanovuju normy kvality a bezpe¢nost’ l'udskych tkaniv a buniek.

Navrh zavéadza centralizovany eurdpsky postup udel'ovania povolenia na uvedenie vyrobkov
na trh a zriadenie Vyboru pre pokrokové lie¢ebné postupy v ramci EMEA, ktory pozostava

z vysoko kvalifikovanych a skusenych odbornikov vo vSetkych oblastiach, ktoré stivisia

s tymito produktmi. Navrhované nariadenie okrem toho stanovuje zosilnent poZiadavku na
vytvorenie systému monitorovania po udeleni povolenia a na identifikovatelnost’ pacientov

a planuje osobitné technické poziadavky pre produkty na baze tkanivového inzinierstva.
Zavadzaju sa aj dodato€né osobitné stimuly pre Ziadatel'ov, najmé pre malé a stredné podniky,
s cielom podporit’ konkurencieschopnost’ v EU.

Spravodajca vita tento navrh nariadenia a zavedenia nového koherentného pravneho ramca
pre tieto inovativne, osobitné a komplexné lieky. Suhlasi s potrebou centralizovaného postupu
udelovania povolenia s ciel'om ul'ah¢it’ pristup na trh a zabezpecit’ vol'ny pohyb liekov
ur¢enych na pokrokové lie€ebné postupy v Spolocenstve. S cielom zabezpecit’ vysoku troven
ochrany zdravia v EU by sa mala uprednostnit’ ukazka kvality, bezpe&nosti a u¢innosti tychto
vyrobkov. Mala by sa zarucit’ najvysSia moZna uroven pravnej istoty a zdroveil umoznit’
dostatocnd pruznost’ v technickej oblasti.

Spravodajca by vSak chcel zdoraznit’ vyznam jasného vymedzenia pojmov, aby sa tym
zabranilo pravnej neistote alebo medzeram, najméa pokial’ ide o vymedzenie pojmu
kombinovanych liekov uréenych na pouzitie pri pokrokovych lieCebnych postupoch a ich
hodnotenie. Malo by sa vel'mi jednoznacne stanovit, ze produkty vyrobené v nemocnici
jednorazovo pre jednotlivého pacienta by nemali podliehat’ centralizovanému postupu
udelovania povolenia. Okrem toho by sa nemalo zabudnut’ na vyrobky pouzivané pri vyrobe
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liekov ur¢enych na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch v klinickych pokusoch
a vyrobky pouZzivané na klinicky vyskum.

Spravodajca by chcel tiez zdoraznit’ délezithi ulohu Vyboru pre pokrokové lieCebné postupy
v ramci EMEA. Tento vysoko kvalifikovany organ by mal zohravat’ doleziti tilohu

pri postupe vedeckého hodnotenia liekov ur€enych na pouzitie pri pokrokovych liecebnych
postupoch a jeho vnutorny proces rozhodovania by sa mal jasne definovat’.

Lieky urcené na pouzitie pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch by mohli navySe vzbudit’
vazne etické obavy, pretoZe by s velkou pravdepodobnost'ou obsahovali I'udské bunky alebo
tkaniva. Navrh Komisie by nemal mat’ vplyv na vnutrostatne pravne predpisy, ktoré zakazuja
alebo obmedzuju pouzivanie urcitych typov l'udskych alebo zivoc¢isnych buniek (akymi su
embryondlne kmetiové bunky) alebo predaj, dodavanie alebo pouzivanie produktov ziskanych
z tychto buniek. Podl'a pravnej sluzby Parlamentu vyvolava povodny navrh tohto ustanovenia
vazne obavy, pokial’ ide o pravny zaklad navrhu.

Vyvoj v biotechnoldgii a v biomedicine je potrebné viest tak, aby sucasne reSpektoval
zékladné prava. Je potrebné plne dodrziavat’ také prava, ako je pravo na 'udska dostojnost’

a na integritu osobnosti, ktoré su zakotvené v Dohovore z Ovieda i v Charte zékladnych prav.
Preto spravodajca vo svojom prvom navrhu spravy zdoraznuje, ze postup udel'ovania
povolenia by sa mal uskutoc¢iiovat’ v stlade so zdsadou nekomercializacie 'udského tela alebo
jeho casti ako takych. Spravodajca okrem toho podal pozmenujuce a dopliiujuce navrhy, aby
sa z posobnosti tohto nariadenia vylucilo v Eurdpe povolovat uvadzanie na trh tych
vyrobkov, ktoré modifikuja identitu I'udského genetického retazca, a vyrobkov, ktoré
pochadzaju zo zivo€isno-l'udskych hybridov alebo z chimér (umoziuje sa vSak transplantacia
somatickych ZivociSnych buniek alebo tkaniv do 'udského tela na lie€ebné tcely, t. j.
xenotransplantécia).

Tieto pozmenujlce a dopliiujiice navrhy schvalil Vybor pre pravne veci. Hoci tieto
pozmenujuce a dopliujiice navrhy schvdlila vac¢sina vo Vybore pre zivotné prostredie, verejné
zdravie a bezpe€nost’ potravin, v zaverecnom hlasovani sa prvy zmeneny a doplneny navrh
spravy zamietol. Spravodajca je vSak presvedCeny, ze pristup Vyboru pre pravne veci je
svojej novej sprave nenavrhuje Ziadne z tychto pozmenujucich a dopliujicich navrhov. Dva
pozmeniujuce a dopliiujice navrhy 3 a 17 sa zaclenili do spravy vyboru pre zivotné prostredie
v ramci rozsirenej spoluprace (€¢lanok 47) s Vyborom pre pravne veci.
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20.6.2006

STANOVISKO VYBORU PRE PRIEMYSEL, VYSKUM A ENERGETIKU

pre Vybor pre zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin

k ndvrhu nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o liekoch uréenych na pouzitie pri
pokrokovych lie¢ebnych postupoch, ktorym sa meni a dopiiia smernica 2001/83/ES a
nariadenie (ES) ¢. 726/2004

(KOM(2005)0567 — C6-0401/2005 —2005/0227(COD))

Spravodajca vyboru poziadaného o stanovisko: Giles Chichester

STRUCNE ODOVODNENIE

Pokrokové lieCebné postupy st vysoko inovativnymi liekmi zaloZenymi na génoch (génova
terapia), bunkach (bunkova terapia) alebo tkanivéach (tkanivové inZinierstvo). Tieto pokrokové
lieCebné postupy umoziuju revolu¢nu liecbu chordb a zraneni, akymi st rakovina,
Parkinsonova choroba, popaleniny koze alebo vdzne poskodenie chrupaviek, a o¢akéava sa, ze
vyznamne zmenia lekarsku prax.

Rozvoj pokrokovych lie¢ebnych postupov v sti€asnosti brzdi nedostatok harmonizovane;j
legislativy EU. Najma produkty tkanivového inZinierstva nie st v su¢asnosti regulované na
urovni Spolocenstva a tato skuto¢nost’ spdsobuje rozdiely vo vnutrostatnej legislative a v
postupe udel’'ovania povoleni. To brzdi vnutorny trh a negativne ovplyviiuje inovativnu
kapacitu a konkurencieschopnost’ EU.

Ciel'om navrhovaného nariadenia je preklenit’ regulaéni medzeru zjednotenim vsetkych
liekov ur¢enych na pouZzitie pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch do jedného pravneho
rdmca. Nariadenie nadvdzuje na uz existujuce pravne predpisy (predovsetkym na smernicu
2001/83/ES o liekoch a na nariadenie (ES) ¢. 726/2004, ktorym sa zriad'uje Europska
agentura pre lieky), a preto je potrebné posudzovat’ ho s ohl'adom na ne.

Hlavnymi prvkami nadvrhu Komisie su:
e centralizovany postup udel'ovania povoleni na uvadzanie vyrobkov na trh, aby bolo
mozn¢é profitovat’ zo spolo¢ného vyuzivania znaleckych posudkov na eurdpskej arovni
a z priameho pristupu na trh EU;
e novy multidisciplindrny vybor odbornikov (Vybor pre pokrokové liecebné postupy) v
ramci Europskej agentury pre liecky (EMEA) s ciel'om hodnotit’ lieky urcené na
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pouzitie pri pokrokovych lieCebnych postupoch a sledovat’ vedecky vyvoj v tejto
oblasti;

e technické poziadavky prispdsobené konkrétnym vlastnostiam tychto vyrobkov;

e prisnejSie poziadavky, pokial ide o rizikovy manazment a sledovatel'nost’;

e systém poskytovania nizkorozpoctového Spickového vedeckého poradenstva zo strany
EMEA;

e osobitné stimuly pre malé a stredné podniky (MSP).

Spravodajkyna vyboru poZiadaného o stanovisko vita navrh Komisie. Tkanivové inZinierstvo
je novou biotechnologickou disciplinou na rozhrani medzi medicinou, bunkovou a
molekularnou bioldgiou, vedou o materidloch a inZinierstvom. Vyvoj vyrobkov urcenych na
vymenu, opravu alebo regeneraciu 'udskych tkaniv by mohol znamenat’ koniec nedostatku
organov a zachranit’ tisicky I'udskych Zivotov v Eurdpe. Spravodajkyiia vyboru poziadaného o
stanovisko preto vita vytvorenie pevného a komplexného regulaéného ramca, ktory v tomto
odvetvi umoZzni harmonizovany pristup na trh a sic¢asne podpori konkurencieschopnost’ a
zabezpeci vysokll mieru ochrany zdravia.

Spravodajkyna vyboru poziadaného o stanovisko by rada zdoraznila skuto¢nost’, ze definicie
by mali byt’ dostato¢ne podrobné, aby sa tak zabezpecila pravna istota, a sucasne dostato¢ne
flexibilné, aby bolo mozné drzat’ krok s rozvojom vied a technologie. Tato rovnovaha je
potrebna aj pri postupe udel'ovania povoleni na uvadzanie vyrobkov na trh. Spravodajkyna
vyboru poziadaného o stanovisko podporuje vytvorenie plne centralizovaného postupu
udelovania povoleni na uvadzanie vyrobkov na trh, aby bolo mozné profitovat’ zo spolo¢ného
vyuzivania znaleckych posudkov, no sucasne zdoraziuje potrebu zmiernit’ regulacné
bremeno, ktoré by mohlo vzniknut’ v dosledku takéhoto postupu, predovsetkym pre malé a
stredné podniky.

Skutoc¢nost’, ze zakladom liekov vyuzivanych pri niektorych pokrokovych liecebnych
postupoch moézu byt 'udské bunky, moze vyvolat’ dolezité etické otazky. V sucasnosti za
rozhodnutia o pouzivani alebo zdkaze akéhokol'vek typu buniek vratane embryonalnych
kmenovych buniek nest zodpovednost’ jednotlivé Staty. V tomto navrhu sa spominand zasada
zachovava, o znamena, ze rozhodnutia o vyvoji, pouzivani a/alebo predaji vyrobkov
zalozenych na akomkol'vek $pecifickom druhu l'udskych alebo zivo¢iSnych buniek zostant
vnutroStatnou zodpovednostou. To je v plnom stilade so smernicou o kvalite a bezpecnosti
Pudskych tkaniv a buniek (smernica 2004/23/ES).

POZMENUJUCE A DOPLNUJUCE NAVRHY

Vybor pre priemysel, vyskum a energetiku ziada Vybor pre zivotné prostredie, verejné
zdravie a bezpecnost’ potravin, aby ako gestorsky vybor prijal do svojej spravy tieto
pozmenujuce a dopliujice navrhy:

Text predloZzeny Komisiou! Pozmeitiujuce a dopliiujuce navrhy
Eurdpskeho parlamentu

I Zatial’ neuverejnené v uradnom vestniku.
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Pozmenujici a dopliujici navrh 1
ODOVODNENIE 5

(5) Lieky urcené na pouzitie pri
pokrokovych lieCebnych postupoch by sa
mali pravne upravit,, pokial’ sa planuje ich
umiestnenie na trh v ¢lenskych Statoch a bez
ohl'adu na to, ¢i st pripravené priemyselne
alebo vyrobené metodou, ktorej sucast'ou je
priemyselny proces, v zmysle ¢lanku 2 ods.
1 smernice 2001/83/ES. Lieky urcené

na pouzitie pri pokrokovych liecebnych
postupoch, ktoré¢ sa kompletne pripravia v
nemocnici a aj sa v nej pouziju v sulade s
lekarskym predpisom pre jednotlivého
pacienta, by sa mali vynat’ z rozsahu
pOsobnosti tohto nariadenia.

(5) Lieky urc¢ené na pouzitie pri
pokrokovych lieCebnych postupoch by sa
mali pravne upravit,, pokial’ sa planuje ich
umiestnenie na trh v ¢lenskych Statoch a bez
ohl'adu na to, ¢i su pripravené priemyselne
alebo vyrobené metodou, ktorej sicastou je
priemyselny proces, v zmysle ¢lanku 2 ods.
1 smernice 2001/83/ES. Lieky urcené na
pouzitie pri pokrokovych lie¢ebnych
postupoch, ktoré sa kompletne pripravia v
nemocnici jednorazovo na zaklade
osobitného, nestandardného a
nepatentovaného postupu a pouziji sa v nej
tak, aby vyhovovali osobitne vystavenému
lekarskemu predpisu pre jednotlivého
pacienta by sa mali vynat’ z rozsahu
poOsobenia tohto nariadenia.

Odovodnenie

V pripadoch, ked nemocnice alebo iné institucie pripravuju lieky zavedenym postupom, a tak
pripravuju lieCebné pripravky pre pacientov sériovo a rutinne, mali by dodrziavat
ustanovenia tohto nariadenia. Ale v pripadoch, ked nemocnice pripravuju lieky urcené

na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch na vyskumné ucely alebo vynimocne,
Jjednorazovo, k ich povinnostiam by nemalo patrit dodrZiavanie centralizovaného

povolovacieho postupu.

Pozmeiiujuci a doplitujuci navrh 2
ODOVODNENIE 7 B (nové)

RR\651867SK.doc

(7) Smernica 2001/20/ES Europskeho
parlamentu a Rady zo 4. aprila 2001 o
aproximdcii zakonov, inych pravnych
predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych
Statov tykajucich sa uplatiiovania dobrej
klinickej praxe pocas klinickych pokusov s
humannymi liekmi’ zakazuje pokusy v
oblasti génovej terapie, ktorych vysledkom
je modifikdacia genetickej identity
zarodocnej linie jedinca. Smernica
98/44/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady
z0 6. jula 1998 o pravnej ochrane
biotechnologickych vyndlezov? povaiuje
postupy modifikdcie genetickej identity
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zarodocnej linie jedinca za
nepatentovatel’né. Aby sa zabezpecila
zlucitel’nost’ pravnych predpisov,
nariadenie by malo zakdzat’ povol’ovanie
produktov, ktoré modifikuju geneticku
identitu zdarodocnej linie Pudskych
jedincov.

*U. v. ES L 121, 1.5.2001, 5. 34.
2U.v. ES L 213, 30.7.1998, 5. 13.

Odovodnenie

Ako to jasne vyjadruju clanky 1a 13 Dohovoru z Ovieda, pri pozmenovani dedicstva
genetickej identity je ohrozena ludska dostojnost. Produkty, ktoré riadne nepodliehaju
povinnosti klinickych pokusov podla smernice 2001/20/ES a ani nie su patentovatelné podla
smernice 98/44/ES, by nemali byt opravnené na povolenie podla tohto nariadenia.

Pozmeiiujuci a doplitujuci navrh 3
ODOVODNENIE 7 C (nové)

(7 ) Toto nariadenie by malo zakadzat’
povol’ovanie produktov pochadzajucich z
hybridov Pudi a Zivocichov alebo chimér
alebo produktov, ktoré obsahuju tkaniva
alebo bunky pochadzajuce alebo ziskané 7
hybridov Pudi a Zivocichov alebo chimér.
Toto ustanovenie by nemalo vylucovat’
transplantdciu somatickych Zivoc¢is§nych
buniek alebo tkaniv do Pudského tela na
terapeutické ucely, pokial’ nezasahuje do
zarodocnej linie.

Odoévodnenie

Je potrebné respektovat fyzicku a mentalnu integritu osobnosti a ludsku dostojnost, tak ako
to zdoraznuju clanky 1 a 3 Charty zdkladnych prav Europskej unie. Tvorba hybridov ludi a
Zivocichov alebo chimér je ohrozovanim prava na integritu osobnosti a porusovanim ludskej
dostojnosti. Preto by sa tymto nariadenim nemali povolovat produkty, ktoré obsahuju
hybridy ludi a Zivocichov alebo chiméry alebo produkty, ktoré z tychto hybridov pochddzaju.
Xenotransplantacie na liecebné ucely by sa nemali vylucovat, pokial nezasahuju do
zarodocnej linie.

Pozmeiiujuci a doplitujuci navrh 4
ODOVODNENIE 9
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(9) Hodnotenie liekov urcenych na pouzitie
pri pokrokovych lie€ebnych postupoch casto
vyZaduje znacne Specifické odborné
poznatky, ktoré st nad rdmec tradicnej
farmaceutickej oblasti a vzt'ahuji sa na
medzné oblasti tykajuce sa inych odvetvi,
ako napr. biotechnologia alebo zdravotnicke
pomdcky. Z tohto dovodu je potrebné
vytvorit’ v rdmci agentury Vybor pre
pokrokové liecebné postupy, s ktorym by sa
mohol Vybor pre humanne lieky agentury
poradit’ pri hodnoteni udajov tykajucich sa
liekov urcenych na pouZitie

pri pokrokovych lieCebnych postupoch
predtym, ako vyda konecné vedecké
stanovisko. Okrem toho Vybor pre
pokrokové lie€ebné postupy moZe
konzultovat’ hodnotenie akéhokol'vek iného
lieku, ktory vyzaduje osobitné odborné
poznatky patriace do oblasti jeho pravomoci.

(9) Hodnotenie liekov uréenych na pouzitie
pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch casto
vyZaduje znacne Specifické odborné
poznatky, ktoré su nad ramec tradi¢nej
farmaceutickej oblasti a vzt'ahujl sa na
medzné oblasti tykajuce sa inych odvetvi,
ako napr. biotechnologia alebo zdravotnicke
pomdcky. Z tohto dovodu je potrebné
vytvorit’ v rdmci agentury Vybor pre
pokrokové liecebné postupy, ktory by mal
byt zodpovedny za pripravu navrhu
stanoviska o kvalite, bezpecnosti a
ucinnosti kaZdého lieku uréeného na
pouZitie pri pokrokovych liecebnych
postupoch na konecné schvalenie Vyborom
pre humanne lieky agentiry. Okrem toho by
mal Vybor pre pokrokové lieCebné postupy
konzultovat’ hodnotenie akéhokol'vek iného
lieku, ktory vyzaduje osobitné odborné

poznatky patriace do oblasti jeho pravomoci.

Odovodnenie

Z dovodu osobitnej a jedinecnej povahy liekov urcenych na pouZitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch sa v ramci agentury EMEA zriaduje Vybor pre pokrokové liecebné
postupy, ktory pozostava z odbornikov so sSpecifickymi kvalifikaciami alebo skusenostami z
tejto vysoko inovativnej a rychlo sa rozvijajucej oblasti. Za pripravu stanoviska o kvalite,
bezpecnosti a ucinnosti produktov na konecné schvalenie Vyborom pre humanne lieky by mal
byt preto zodpovedny novy Strukturny prvok. S vvborom by sa malo konzultovat’ aj hodnotenie
inych produktov, ktoré su v jeho kompetenci.

Pozmenujuci a dopliujici navrh 5
ODOVODNENIE 9 A (nové)

9a) Vybor pre pokrokové liecebné postupy
by mal Vyboru pre humdanne lieky
poskytovat’ poradenstvo o tom, i sa na
produkt vzt’ahuje definicia lieku urceného
na pouditie pri pokrokovych liecebnych
postupoch.

Odovodnenie

Vybor pre pokrokové liecebné postupy by mal z dévodu osobitnej expertizy, ktoru mad,
pomahat’ Vyboru pre humadnne lieky pri klasifikdcii a urcovani toho, ¢i produkt je alebo nie je
liekom urcenym na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch.
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Pozmeiiujuci a doplitujuci navrh 6
ODOVODNENIE 14

(14) Principidlne by sa tkaniva a bunky
nachddzajuce sa v liekoch uréenych na
poucitie pri pokrokovych lieCebnych
postupoch mali ziskavat’ na zdaklade
dobrovol’ného a bezplatného darcovstva.
Dobrovol’né a bezplatné darcovstvo tkaniv
a buniek predstavuje faktor, ktory moZe
prispievat’ k vysokej urovni bezpecnosti
tkaniv a buniek, a tym aj k ochrane
Pudského zdravia.

vypust'a sa

Odovodnenie

Navrhujeme vypustit toto odovodnenie z dovodu zaradenia nového odovodnenia 7a a novych

clankov 3a a 28a.

Pozmeiiujuci a doplitujuci navrh 7
ODOVODNENIE 16

(16) Vyroba liekov uréenych na pouzitie pri
pokrokovych lie¢ebnych postupoch by mala
byt’ v sulade so zdsadami spravnej vyrobne;j
praxe, ako je ustanovené v smernici Komisie
2003/94/ES z 8. oktdbra 2003, ktorou sa
ustanovuju zasady a metodické pokyny
spravnej vyrobnej praxe tykajicej sa liekov
na humanne pouzitie a skiiSanych liekov na
humanne pouZitie. Okrem toho by sa mali
vypracovat’ usmernenia tykajice sa liekov
uréenych na pouzitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch tak, aby sa riadne
zohl'adnil osobity charakter ich vyrobného
procesu.

(16) Vyroba liekov uréenych na pouzitie pri
pokrokovych lie¢ebnych postupoch by mala
byt’ v sulade so zdsadami spravnej vyrobne;j
praxe, ako je ustanovené v smernici Komisie
2003/94/ES z 8. oktdbra 2003, ktorou sa
ustanovuju zasady a metodické pokyny
spravnej vyrobnej praxe tykajucej sa liekov
na humanne pouzitie a skiiSanych liekov na
huméanne pouzitie, ktoré sa podl’a potreby
prisposobuju osobitnej povahe vyrobkov
urcenych na pokrokové lieCebné postupy,
predovsetkym vyrobkov tkanivového
inZinierstva. Okrem toho by sa mali
vypracovat’ usmernenia tykajice sa liekov
urcenych na pouzitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch tak, aby sa riadne
zohl'adnil osobity charakter ich vyrobného
procesu.

Odovodnenie

Existujuce zasady spravnej vyrobnej praxe stanovené smernicou 2003/94/ES nemusia byt
uplne vhodné, pokial ide o lieky urcené na pouZitie pri pokrokovych liecebnych postupoch.
Nalezita by bola nova smernica o spravnej vyrobnej praxi, osobitne zamerand na lieky urcené
na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch, a nielen na usmernenie o existujucej

spravnej vyrobnej praxi.
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Pozmeiujuci a doplitujaci navrh 8
ODOVODNENIE 24

(24) Na zohl'adnenie vedeckého a
technického vyvoja by Komisia mala byt’
opravnena prijat’ vetky potrebné zmeny
tykajtce sa technickych poziadaviek v
pripade Ziadosti o povolenie na uvedenie na
trh liekov ur€enych na pouZitie pri
pokrokovych lie¢ebnych postupov, sthrnu
charakteristickych vlastnosti vyrobku,
oznacenia a pribalového letaku.

(24) Na zohl'adnenie vedeckého a
technického vyvoja by Komisia mala byt’
opravnena prijat’ vietky potrebné zmeny
tykajuce sa technickych poziadaviek v
pripade Ziadosti o povolenie na uvedenie na
trh liekov uréenych na pouzitie pri
pokrokovych liecebnych postupoch, suhrnu
charakteristickych vlastnosti vyrobku,
oznacenia a pribalového letdku. Komisia
zabezpeci, aby sa doleZité informadcie o
planovanych opatreniach bezodkladne
poskytnutli zainteresovanym strandm.

Odoévodnenie
S cielom uskutocnit’ dobre planované a nakladovo ucinné investicie do vyskumu a vyvoja je
pre priemysel dolezita lepsia predvidatelnost buducich nariadeni. Délezité informacie o
planovanych opatreniach je preto potrebné poskytnut co najrychlejsie.

Pozmenujuaci a doplitujici ndvrh 9
ODOVODNENIE 25

(25) Mali by sa stanovit’ ustanovenia o
podavani sprav po ziskani skusenosti o
implementacii tohto nariadenia s osobitnym
dorazom na r6zne typy schvalenych liekov
uréenych pre pokrokové liecebné postupy.

(25) Mali by sa stanovit’ ustanovenia o
podavani sprav po ziskani skiisenosti o
implementécii tohto nariadenia s osobitnym
doérazom na rézne typy schvalenych liekov
uréenych pre pokrokové liecebné postupy a
na opatrenia uvedené v kapitole 6 a v
Clanku 9, 14 ods.9 a 70 ods. 2 nariadenia
(ES) ¢. 726/2004.

Odovodnenie

Sprava o uplatnovani tohto nariadenia by mala zahrnat cely rozsah posobnosti existujiiceho
nariadenia vratane stimulujucich opatreni pre MSP, urychleného schvalovania a odvolacieho

konania.

Pozmeiiujuci a doplitujuci navrh 10
CLANOK 1 A (novy)
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Toto nariadenie sa neuplatituje na Ziadne
lieky urcené na pouZitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch, ktoré sa kompletne
pripravuji v nemocnici jednorazovo na
zaklade osobitného, nestandardného a
nepatentovaného postupu a pouZivaju sa v
nemocnici tak, aby vyhovovali osobitne
vystavenému lekdarskemu predpisu pre
jednotlivého pacienta.

Odovodnenie

V pripadoch, ked nemocnice alebo iné institucie pripravuju lieky zavedenym postupom, a tak
pripravuju liecebné pripravky pre pacientov sériovo a rutinne, mali by dodrZiavat
ustanovenia tohto nariadenia, ktorymi sa zabezpecuje kvalita, bezpecnost a ucinnost
produktov. Ale v pripadoch, ked nemocnice pripravuju lieky urcené na pouZitie pri
pokrokovych liecebnych postupoch na vyskumné ucely alebo vynimocne, jednorazovo, nemalo
by byt ich povinnostou dodrziavat centralizovany povolovaci postup. Aby sa zabezpecil sulad
s clankom 28 ods., zavadzame do nariadenia vylucenie z rozsahu pésobnosti.

- Pozmeriujuci a dopliujici navrh 11
CLANOK 2 ODSEK 1 BOD (D) ZARAZKA 1 A (nova)

— jeho cast’ obsahujica bunky alebo
tkaniva obsahuje Zivotaschopné bunky
alebo tkaniva; alebo

Odovodnenie

Na ucely tohto nariadenia by najdolezitejsim kritériom pri vymedzovani kombinovaného lieku
urceného na pouZitie pri pokrokovych liecebnych postupoch mala byt Zivotaschopnost’ casti
obsahujucej bunky alebo tkaniva. Aby sa zarucila bezpecnost pacienta a vysoka urovern
hodnotenia produktu, kombinovany liek by sa mal vzdy klasifikovat ako liek urceny

na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch, ak obsahuje Zivotaschopné bunky alebo
thkaniva.

Pozmenujuci a doplitujici navrh 12
CLANOK 2 ODSEK 1 BOD (D) ZARAZKA 2

- jeho bunkové alebo tkanivova ¢ast’ musi — jeho bunkova alebo tkanivova Cast’
posobit’ v 'udskom organizme G¢inkom, obsahujuca bunky alebo tkaniva, ktoré nie
ktory sa neméZe povazovat’ za doplnkovy k su Zivotaschopné, musi posobit’ v 'udskom
ucinku, aky maji uvedené pomdcky. organizme ucinkom, ktory sa moze

povazovat’ za primdrny vzhladom na ucinok,
aky maju uvedené pomocky.
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Odovodnenie

Kombinovany liek by sa mal vzdy povazovat za liek urceny na pouZitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch, ak obsahuje bunky alebo tkaniva, ktoré nie su Zivotaschopné a ktoré
posobia ucinkom, ktory sa povazuje za primarny vzhladom na ucinok pristrojovej casti
produktu.

Pozmetiujuci a doplitujuci navrh 13
CLANOK 3 A (novy)

Clinok 3a
Zakaz komercionalizacie Pudského tela

Ak liek urceny na pouZitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch obsahuje Pudské
tkaniva alebo bunky, kaZdé Stadium
povol’ovacieho postupu sa uskutociiuje v
sulade so zasadou nekomercionalizdcie
Pudského tela alebo jeho Casti ako takych.
Clenské $tity s tymto ciel’'om a na uicely
tohto nariadenia zabezpecia, aby:

— darcovstvo Pudskych buniek a tkaniv
bolo dobrovol’né a bezplatné a
uskutociiovalo sa na zdaklade slobodnej vole
pacienta a nezahriialo inu platbu ako
kompenzdciu; a

— obstardvanie tkaniv a buniek sa
uskutocriovalo na neziskovom zdklade.

Odovodnenie

Rychly vyvoj v biotechnologii a v biomedicine by nemal ohrozovat ochranu zakladnych prav.
Tieto prava, ku ktorym patri aj pravo na integritu osobnosti, su stanovené v Dohovore z
Ovieda, ako aj v Charte zakladnych prav. Tieto normy sa mozu dodrzat’ len vtedy, ak sa budu
pozorne dodrziavat' v kazdom Stadiu povolovacieho postupu. EMEA by preto mala mat’ tuto
povinnost. Clenské staty by mali mat povinnost zarucit dobrovolné a bezplatné darcovstvo a
obstaravanie tkaniv alebo buniek na neziskovej baze.

Pozmeiujuci a doplitujici navrh 14
CLANOK 3 B (novy)

Clanok 3b

Zakaz produktov modifikujucich Pudsku
zarodocnu liniu
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Povolenie sa neudeli produktom, ktoré
modifikuju geneticku identitu zdarodocnej
linie Pudskych jedincov.

Odoévodnenie

Ako je jasne stanovené v clankoch 1 a 13 Dohovoru z Ovieda, ludska dostojnost sa ohrozuje,
ak sa pozmenuje dedicstvo genetickej identity. Produkty, ktoré riadne nepodliehaju klinickym
pokusom podla smernice 2001/20/ES, a ani nie su patentovatelné podla smernice 98/44/ES,
by sa podla tohto nariadenia nemali povolovat.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 15

CLANOK 4 ODSEK 3
3. Komisia vypracuje podrobné usmernenia 3. Komisia vypracuje podrobné usmernenia
pre spravnu klinickl prax vztahujuce sa na pre postupy udel’ovania povoleni na
lieky uréené na pouzitie pri pokrokovych klinické pokusy a pre spravnu klinicku prax
lie¢ebnych postupoch. vztahujuce sa na lieky uréené na pouzitie pri

pokrokovych liecebnych postupoch a
predovietkym na produkty tkanivového
inZinierstva.
Odovodnenie
Tento pozmenujuci a doplitujuci navrh uzndava potrebu vyvinut predovsetkym pre produkty
tkanivového inzZinierstva platnu legislativu a usmernenia, ktoré v sucasnosti neexistuju, a to

nielen s ohladom na spravnu klinicku prax, ale aj v suvislosti s udelovanim povoleni na
klinické pokusy.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh 16

CLANOK 9 ODSEK 3
3. Informacie, ktoré poskytne Vybor pre 3. Navrh stanoviska, ktory poskytne Vybor
pokrokové liecebné postupy podl'a odseku 1, pre pokrokové liecebné postupy podla
sa odoslu ¢o najrychlejsie predsedovi odseku 1, sa odoslu ¢o najrychlejSie
Vyboru pre huménne lieky tak, aby sa mohol predsedovi Vyboru pre humanne lieky tak,
dodrzat’ termin ustanoveny v ¢lanku 6 ods. 3 aby sa mohol dodrzat’ termin ustanoveny v
nariadenia (ES) €. 726/2004. ¢lanku 6 ods. 3 alebo v ¢lanku 9 ods. 2

nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Odovodnenie

Z dovodu osobitnej a jedinecnej povahy liekov urcenych na pouZitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch sa v ramci agentury EMEA zriaduje Vybor pre pokrokové liecebné
postupy, ktory pozostava z odbornikov so Specifickymi kvalifikaciami alebo skiisenostami v
tejto vysoko inovativnej a rychlo sa rozvijajucej oblasti. Tento novy Strukturny prvok by mal
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byt preto zodpovedny za pripravu stanoviska tykajuceho sa kvality, bezpecnosti a ucinnosti
produktov na konecné schvalenie Vyborom pre humanne lieky. Navrh stanoviska by sa mal
podat' véas, aby bolo mozné dodrzat lehotu, ktoru stanovuje ¢lanok 9 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 726/2004.

Pozmenujuci a doplitujici navrh 17

CLANOK 9 ODSEK 4
4. Ak vedecké stanovisko tykajuce sa lieku 4. Ak vedecké stanovisko tykajuce sa lieku
uréeného na pouzitie pri pokrokovych uréeného na pouZitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch vypracované liecebnych postupoch vypracované
Vyborom pre humanne lieky podla élanku Vyborom pre humanne lieky podl'a élanku 5
5, ods. 2 a 3 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 nie ods. 2 a 3 nariadenia ES ¢. 726/2004 nie je
je v sulade s odporucanim Vyboru pre v sulade s navrhom stanoviska Vyboru pre
pokrokové liecebné postupy, Vybor pre pokrokové liecebné postupy, Vybor pre
humanne lieky pripoji k tomuto stanovisku humanne lieky pripoji k tomuto stanovisku
podrobné vysvetlenie s vedeckym podrobné vysvetlenie s vedeckym
odovodnenim rozdielov. odovodnenim rozdielov.

Odoévodnenie

Pozri odovodnenie pozmenujiceho a dopliujuceho navrhu k clanku 9 ods. 3.

Pozmetujuci a dopliujici navrh 18
CLANOK 10 ODSEK 1

1. Ak ide o kombinovy liek na pouZitie pri 1. Ak ide o kombinovany liek na pouZitie pri
pokrokovych liecebnych postupoch, pokrokovych liecebnych postupoch,
agentara posudzuje cely vyrobok vratane agentura nakoniec posudzuje cely vyrobok
akejkol'vek zdravotnickej pomdcky alebo vratane akejkol'vek zdravotnickej pomdcky
akejkol'vek aktivnej implantovatel'nej alebo akejkol'vek aktivnej implantovatel'nej
zdravotnickej pomocky zabudovanych v zdravotnickej pomdcky zabudovanej v lieku.
lieku.

Odoévodnenie

V sulade s odsekom 2 musi zdravotnicku pomécku alebo aktivnu implantovatelnu
zdravotnicku pomocku zabudovanu v kombinovanom lieku na pouZitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch hodnotit notifikovany organ, aby sa vyuzili jeho rozsiahle skiisenosti v
tejto oblasti. Konecné hodnotenie by mala vykonat agentura, ktora by do svojho zaverecného
stanoviska mala zahrnut’ aj hodnotenie notifikovaného organu.

Pozmefujuci a dopliujici navrh 19
CLANOK 10 ODSEK 2

2. Ak zdravotnicka pomécka alebo aktivna 2. Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh
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implantovatel’na zdravotnicka pomécka, pre kombinovany liek na pouZitie pri

ktora je sucast’ou kombinovaného lieku pokrokovych liecebnych postupoch
urceného na pouzitie pri pokrokovych obsahuje hodnotenie notifikovaného organu
liecebnych postupoch uz bola hodnotend urc¢eného vo vzt'ahu k ziadatel'ovi v stlade
notifikovanym orgénom v sulade so so smernicou 93/42/EHS alebo so smernicou
smernicou 93/42/EHS alebo smernicou 90/385/EHS o zdravotnickych poméckach
90/385/EHS, agenttra zohl’adni vysledky alebo aktivnych implantovatel’nych

tohto hodnotenia vo svojom hodnoteni zdravotnickych pomaéckach zabudovanych v
prislusného lieku. kombinovanom lieku na pouZitie pri

pokrokovych lieCebnych postupoch.
Agentura zahrnie vysledky tohto hodnotenia
do svojho hodnotenia prislu§ného lieku.

Odovodnenie

S cielom zabezpecit nepretrzité vyuzivanie rozsiahlych skiisenosti a odbornych znalosti
notifikovanych organov pri hodnoteni zdravotnickych pomocok alebo aktivnych
implantovatelnych zdravotnickych pomocok by notifikovany orgdan mal vyhodnotit
zdravotnicku pomocku alebo aktivne implantovatelnu zdravotnicku pomécku, ktora tvori
sucast kombinovaného lieku urceného na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch.
Agentura by tieto hodnotenia mala zaclenit do konecného hodnotenia kombinovaného lieku v
sulade s ods. 1.

Pozmeiujuci a dopliujici ndvrh 20
CLANOK 14 ODSEK 2

2. Pribalovy letak odraZa vysledky 2. Ak lieky pacientom poddvaju vylucne
konzultacii s ciel ovymi skupinami prakticki lekari, suhrnné informdcie o
pacientov, aby sa zabezpecilo, Ze bude vyrobku sa mozZu v sulade s clankom 11
zrozumitel’ny, jasny a Pahko pouZitel’ny. smernice 2001/83/ES pouZit’ ako pribalovy
letdk.
Odovodnenie

KedZe prevazna vicsina liekov urcenych na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch sa
nedostane do ruk pacientov, ale budu ich podavat priamo prakticki lekari, pacientom sa
musia poskytnut informdcie o liecbe este pred odberom materialu , najmd ak ide o lieky
urcené na autologne pouzitie. Preto by sa mala zaviest moZnost vyuzit suhrnné informdcie o
lieku ako pribalovy letak.

KedZe obal sa nedostane do ruk pacienta, nevyhnutnost’ konzultacii s cielovymi skupinami
pacientov je mozné zrusit.

_ Pozmetiujici a dopliujtci navrh 21
CLANOK 15 ODSEK 2 PODODSEK 1
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2. Ak sa vyskytne konkrétny dovod na
obavu, Komisia méZe na radu agentury
pozadovat’ ako stcast’ povolenia na uvedenie
vyrobku na trh, aby sa vytvoril systém na
riadenie rizik ureny na identifikaciu,
prevenciu alebo minimalizovanie rizik, ktoré
sa vztahuju na lieky uréené na pouZitie pri
pokrokovych liecebnych postupoch, vratane
hodnotenia u¢innosti tohto systému, alebo
aby drzitel’ povolenia na uvedenie vyrobku
na trh vykonal $pecifické stadie po udeleni
povolenia a predlozil ich agentire na
kontrolu.

2. Ak sa vyskytne konkrétny dovod na
obavu, Komisia na radu agentlry poZaduje
ako stcast’ povolenia na uvedenie vyrobku
na trh, aby sa vytvoril systém na riadenie
rizik ur€eny na identifikéaciu, prevenciu
alebo minimalizovanie rizik, ktoré sa
vzt'ahujl na lieky uréené na pouZitie pri
pokrokovych liecebnych postupoch, vratane
hodnotenia uc¢innosti tohto systému, alebo
aby drzitel’ povolenia na uvedenie vyrobku
na trh vykonal Specifické Stadie po udeleni
povolenia a predlozil ich agenture na
kontrolu.

Odovodnenie

Komisia by mala mat povinnost vyzadovat, aby sa uskutocnili potrebné opatrenia v
pripadoch, ked’ existuje déovod na znepokojenie, a s cielom zarucit ucinnost’ systéemu riadenia

rizik.

Pozmetiujuci a dopliujici navrh 22
CLANOK 15 ODSEK 4

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

4. Agentura vypracuje podrobné usmernenie
tykajlce sa uplatiiovania odsekov 1, 2 a 3.
Mali by byt’ zaloZené na zdsaddch
regulacnej spoluprdce a dialogu s
drZitel’om povolenia na uvedenie vyrobkov
na trh.

Odovodnenie

Pri pripravovani usmerneni na riadenie rizik v etape po udeleni povolenia by sa mali
ustanovit zasady regulacnej spoluprace a dialogu s drzZitelom povolenia na uvedenie
vyrobkov na trh, aby sa tym umoznilo spolocné vyuzivanie relativne obmedzenych odbornych

skusenosti v tejto oblasti.

Pozmetiujuci a doplitujuci navrh 23
CLANOK 17 ODSEK 2

2. Odchylne od ¢lanku 8 ods. 1 nariadenia
(ES) €. 297/95 sa uplatituje 90 % zl'ava na
poplatok splatny agenttre za kazdu
informéciu uvedent v odseku 1 a v ¢lanku
57 pism. 1), n) nariadenia (ES) ¢. 726/2004
vzhl'adom na lieky urcené pre pokrokové
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nariadenia (ES) €. 726/2004 vzhl'adom na
lieky uréené pre pokrokové liecebné

postupy.

lieCebné postupy.

Odoévodnenie

Cielom nariadenia je povzbudit' a podporit malé a stredné podniky pri vyvoji liekov urcenych
na pouZzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch. Preto je potrebné zaviest osobitné zlavy
pre malé a stredné podniky v oblasti vedeckého poradenstva. 5 % zdkladného poplatku, ktoré
by malé a stredné podniky mali znasat, je symbolicka suma, ktord ma zabranit zneuZivaniu
systemu. S cielom podporit Ziadatelov, ktori nie su malymi a strednymi podnikmi, a
zabezpecit konkurencieschopnost celého odvetvia, by sa mala zaviest' 70 % zlava, a to bez
ohladu na velkost podnikov.

Pozmeiiujuci a doplitujuci navrh 24
CLANOK 18 ODSEK 1

1. Kazdy ziadatel’, ktory vyvija vyrobok 1. Kazdy ziadatel’, ktory vyvija vyrobok
zalozeny na bunkéch alebo tkanivach, moze zalozeny na bunkéch alebo tkanivach, moze
poziadat’ agenttru o jej vedecké odporacanie poziadat’ agentaru o jej vedecké odporucanie
s cielom ur¢it’, ¢i sa na uvedeny vyrobok s cielom ur€it, ¢i sa na uvedeny vyrobok
vzt'ahuje na zéklade vedeckych dovodov vzt'ahuje na zaklade vedeckych dovodov
definicia lieku ur¢eného na pouzitie definicia lieku uréeného na pouzitie

pri pokrokovych liecebnych postupoch. pri pokrokovych liecebnych postupoch.
Agentlrra poskytne toto odporti¢anie po Agentlra poskytne toto odporicanie po
konzultéacii s Komisiou. konzultacii s Vyborom pre pokrokové

liecebné postupy a Komisiou do 60 dni
potom, ako dostane Ziadost'.

Odovodnenie

Navrhnuty PDN ma zabezpecit, aby mal Ziadatel jasné informacie o zaradeni prislusného
produktu v prijatelnom case, co mu ma ulahcit planovanie v jeho podnikani a dalsi vyvoj

produktu.

Pozmeiiujuci a doplitujuci navrh 25
CLANOK 19 A (novy)

Clinok 19a

Stimuly pre malé a stredné
biotechnologické podniky

1. Vyrobcovia liekov uréenych na pouZitie
pri pokrokovych liecebnych postupoch,
ktori nezamestnavaju viac ako 500 osob a
ktorych obrat nepresahuje 100 milionov
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EUR alebo rocna suvaha neprekracuje 70
milionov EUR, su oprdvneni dostat’ stimuly
poskytované malym a strednym podnikom v
sulade s odporucanim Komisie
2003/361/ES zo 6. maja 2003 o vymedzeni
mikropodnikov, malych a strednych
podnikov’.

2. To isté plati pre podniky, v ktorych maju
iné podniky podiel do vySky 50 % a ktoré
investuju viac ako 15 % svojho roéného
obratu do vyskumnych a vyvojovych
cinnosti.

1. v. EUL 124, 20.5.2003, s. 36.

Odovodnenie

Pre mnohé nové biotechnologické podniky je splnenie kritérii pre MSP velmi tazké. Jednym z
dovodov je, ze ziskavanim alebo predajom patentu ¢i zakladnej technologie moze vzniknut
Jjednorazovo velky obrat, ktory prevysuje aktudlne obmedzenia. Dalsim dévodom je, Ze mnohé
podniky nespliajii aktudine kritéric nezdvislosti (podiel nizsi ako 25 %), pretoze vytvdrajii
zdruzenia s inymi podnikmi. Spominané problémy su s najvdcsou pravdepodobnostou pre
biotechnologicke podniky najzavaznejsie. Tieto podniky by sa vsak napriek tomu mali tesit z
priaznivejsich financnych podmienok.

Pozmenujuci a doplnujuci navrh 26
CLANOK 19 B (novy)

Clinok 19b

ZniZenie poplatku za povolenie na uvedenie
vyrobkov na trh

1. Poplatok za povolenie na uvedenie na trh
sa znizi 0 50 % , ak Ziadatel moZe dokazat’,
Ze dany liek urceny na pouZitie pri
pokrokovych liecebnych postupoch je
verejnym zaujmom Spolocenstva alebo ak
je oakavand ndavratnost’ investicie 7
uvedenia takéhoto produktu na trh nizka.

2. Prvy odsek sa tiez vzt’ahuje na poplatky
za Cinnosti agentury v obdobi po udeleni
povolenia v prvom roku po udeleni
povolenia na uvedenie lieku na trh.

3. V pripade malych a strednych podnikov
alebo podnikov, ktoré nezamestndvaju viac
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ako 500 osob a ktorych obrat nepresahuje
100 milionov EUR alebo roéna suvaha
neprekracuje 70 milionov EUR, sa na
poplatky za ¢innosti agentiury po udeleni
povolenia tiez vzt'ahuje prvy odsek bez
casového obmedzenia.

4. V pripade podnikov, v ktorych maju iné
podniky podiel do vysky 50 % a ktoré
investuju viac ako 15 % svojho rocného
obratu do vyskumnych a vyvojovych
cinnosti, sa na poplatky za aktivity agentury
po udeleni povolenia tieZ vit'ahuje prvy
odsek bez casového obmedzenia.

Odovodnenie

Znizenie poplatku za povolenie na uvedenie na trh je nevyhnutné v pripadoch, ak lieky na
pouczitie pri pokrokovych liecebnych postupoch shiZia verejnému zaujmu Spolocenstva ako
lieky urcené na ojedinelé ochorenia alebo ak su Ziadatelom MSP. Pre tieto lieky a podniky
predstavuje centralizovany postup obrovsku administrativnu prekadzku, ktora by sa mala
zmiernit znizenim poplatkov. Vyhradené zniZenia nakladov su tiez nevyhnutné v pripade
liekov na autologne pouzitie a liekov na zamyslané pouZitie, pretoze tieto produkty je mozné
uviest na trh len v obmedzenom rozsahu.

Pozmetiujuci a dopliujici navrh 27
CLANOK 21 ODSEK 1 BOD (C)

(c) Styria Clenovia vymenovani Komisiou na
zaklade verejnej vyzvy na vyjadrenie
zdujmu, dvaja z nich zastupuju lekarov a
dvaja 7 nich zastupujl zdruZenia pacientov.

¢) dvaja Clenovia a dvaja zastupujuci
¢lenovia vymenovani Komisiou na zéklade
verejnej vyzvy na vyjadrenie zaujmu a po
konzultacii s Europskym parlamentom,
ktori zastupuja lekdrov.

Odovodnenie

Aby sa pokryli vsetky zdravotnicke oblasti, s ktorymi mozZu lieky urcené na pouzitie

pri pokrokovych liecebnych postupoch suvisiet, vo Vybore pre pokrokové liecebné postupy by
mali byt zastupeni clenovia so vseobecnou lekarskou odbornostou, t. j. lekari. Zavedenim
zastupujucich clenov by sme navyse chceli zabezpecit stdle zastupenie v prislusnych
skupindch. Vymenovanie clenov a ich zastupcov by sa malo uskutocnit’ po konzultacii s

Europskym parlamentom.

Pozmenujuci a doplitujici navrh 28
CLANOK 21 ODSEK 1 BOD (C A) (novy)
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Clenovia vymenovani Komisiou na zdaklade
verejnej vyzvy na vyjadrenie zdujmu a po
konzultacii s Europskym parlamentom,
ktori zastupuju zdruZenia pacientov.

Odovodnenie

Zavedenim zastupujucich clenov by sme chceli zabezpecit stale zastupenie v prislusnych
skupindch. Vymenovanie clenov a ich zastupcov by sa malo uskutocnit’ po konzultacii s

Europskym parlamentom.

Pozmefujuci a dopliujici navrh 29
CLANOK 21 ODSEK 2

2. Vsetci ¢lenovia Vyboru pre pokrokové
lieCebné postupy st vybrani na zéklade
svojej vedeckej kvalifikacie alebo skusenosti
z hl'adiska liekov ur¢enych na pouZzitie

pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch. Na
ucely pism. b) odseku 1 ¢lenské Staty
spolupracuju pod koordinaciou vykonného
riaditel'a agentury, aby zabezpecili, Ze
konecné zlozenie Vyboru pre pokrokové
lieCebné postupy riadne a vyvazene pokryva
vedecké oblasti tykajuce sa pokrokovych
lie¢ebnych postupov, vratane
zdravotnickych pomocok, tkanivového
inZinierstva, génovej terapie, bunkove;j
terapie, biotechnologie, dohl'adu nad
lie¢ivami, riadenia rizik a etiky.

2. V3etci ¢lenovia a zastupujuci clenovia
Vyboru pre pokrokové lieCebné postupy st
vybrani na zdklade svojej vedecke;j
kvalifikécie alebo sktisenosti z hl'adiska
liekov ur¢enych na pouzitie pri pokrokovych
lieCebnych postupoch. Na tcely pism. b)
odseku 1 ¢lenské staty spolupracuju pod
koordinéaciou vykonného riaditel’a agentury,
aby zabezpecili, Ze kone¢né zloZenie Vyboru
pre pokrokové lieCebné postupy riadne a
vyvazene pokryva vedecké oblasti tykajiuce
sa pokrokovych lie¢ebnych postupov,
vratane zdravotnickych pomdcok,
tkanivového inZinierstva, génovej terapie,
bunkovej terapie, biotechnoldgie, dohl'adu
nad lieCivami, riadenia rizik a etiky.

Odovodnenie

Zastupujuci clenovia Vyboru pre pokrokové liecebné postupy uvedeni v odseku 1 by mali
spliat rovnaké kritéria vedeckej kvalifikacie alebo skusenosti v oblasti liekov urcenych na
pouczitie pri pokrokovych liecebnych postupoch ako clenovia Vyboru.

Pozmeiiujuci a doplitujuci navrh 30
CLANOK 23 BOD (A)

(a) poskytovat’ Vyboru pre humanne lieky
vSetky informadcie, ktoré vzniknu pri vyvoji
lieku uréeného na pouiitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch a poskytovat’
poradenstvo pri vypracuvani stanoviska

k jeho kvalite, bezpecnosti a ulinnosti;
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Vybor pre pokrokové lieCebné postupy
poskytuje poradenstvo Vyboru pre
humdanne lieky o vietkych udajoch
ziskanych v procese vyvoja lieku;

Odovodnenie

Vybor pre pokrokové liecebné postupy by sa mal skladat’ z najlepsich expertov z clenskych
Statov. Ich odbornost’ by preto mala tvorit zaklad kazdého stanoviska o lieku vypracovaného

vo Vybore pre humanne lieky (CHMP).

Pozmefujuci a dopliiujuci navrh 31
CLANOK 23 BOD (A A) (novy)

aa) poskytovat’ poradenstvo Vyboru pre
humadnne lieky o zmendch a doplneniach
uvedenych v élanku 4 ods. 2 a v ¢lanku 8,
19 a 24;

Odovodnenie

Hodnotenie liekov urcenych na pouZitie pri pokrokovych liecebnych postupoch si c¢asto
vyzaduje velmi Specifické znalecké posudky a na tento ucel bol vytvoreny Specializovany
Vybor pre pokrokové liecebné postupy. Z tohto dovodu je logicke, Ze tento Specializovany
vwbor by mal mat poradnii tilohu v ramci postupu vo vyboroch s cielom menit a dopliat
prilohy a iné technické poziadavky.

Pozmetiujuci a dopliujici navrh 32
CLANOK 23 BOD (E A) (novy)

e a ) poskytovat’ poradenstvo o postupoch
vedeckého poradenstva uvedenych v Clanku
17;

Odovodnenie

Vybor pre pokrokové liecebné postupy by sa mal skladat z najlepsich expertov z clenskych
Statov. Ich odbornost’ by preto mala vyplyvat z kazdeho odporucania vydaného s ohladom na
lieky urcené na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch.

Pozmeiujuci a doplitujuci navrh 33
CLANOK 23 BOD (E B) (novy)
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e b) poskytovat’ poradenstvo o konkrétnom
zaradeni produktov, ako je uvedené v
¢lanku 18.

Odoévodnenie

Vybor pre pokrokové liecebné postupy by sa mal skladat z najlepsich expertov z clenskych
Statov. Ich odbornost’ by preto mala vyplyvat z kazdeho odporucania vydaného s ohladom na
zaradenie liekov urcenych na pouZitie pri pokrokovych liecebnych postupoch.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh 34

CLANOK 24
Komisia moze v stilade s postupom Komisia moze v stilade s postupom
uvedenym v ¢lanku 26 ods. 2 zmenit’ uvedenym v ¢lanku 26 ods. 2 zmenit a
a doplnit’ prilohy I aZ IV, aby sa prispdsobili doplnit prilohy II az IV, aby sa prisposobili
vedeckému a technickému pokroku. vedeckému a technickému pokroku.
Odovodnenie

Priloha I obsahuje zdkladné a podstatné definicie. Preto by nemala podliehat Ziadnym
zmendm prostrednictvom postupov vo vyboroch. Ak by boli potrebné zmeny kvoli vedeckému
pokroku, mali by sa prijat’ postupe spolurozhodovania s plnou ucastou Europskeho
parlamentu.

Pozmenujuci a dopliujaci navrh 35

CLANOK 25
V priebehu piatich rokov od nadobudnutia V priebehu piatich rokov od nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia Komisia uverejni ucinnosti tohto nariadenia Komisia uverejni
vSeobecnu spravu o jeho uplatiiovani, ktoré vS§eobecnu spravu o jeho uplatiiovani, ktoré
by malo zahfiat’ sithrnné informacie o by malo zahfiat’ sthrnné informacie o
roznych typoch liekov uréenych pre roznych typoch liekov uréenych pre
pokrokové lie¢ebné postupy, ktoré st pokrokové liecebné postupy, ktoré su
schvalené podl'a tohto nariadenia. schvalené podl'a tohto nariadenia a o

pouzZivani a ucinkoch opatreni uvedenych v
kapitole 6 tohto nariadenia a v ¢lanku 9, 14
ods. 9 av élanku 70 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 726/2004. Na zdklade tejto spravy moZe
Komisia predloZit’ pozmeitujiice a
doplitujuce navrhy k tomuto nariadeniu a k
nariadeniu (ES) ¢ 726/2004.
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Odovodnenie

Sprava o uplatiiovani tohto nariadenia by sa mala zaoberat' celym rozsahom posobnosti
existujuceho nariadenia vratane stimulujucich opatreni pre MSP, urychleného udelovania
povoleni a odvolacieho konania. Komisia by na zaklade tejto spravy mala prehodnotit
existujuce predpisy a predlozit pozmenujuce a doplnujuce navrhy na ich zlepsenie, a to tiez s
ohladom na harmonizaciu roznych predpisov a postupov, ktoré sa v sucasnosti pouzivaju v
ramci EMEA.

Pozmeiiujuci a doplitujuci navrh 36
CLANOK 26 ODSEK 2 A (novy)

2a. Komisia zabezpeci, aby sa prislusné
informadcie o planovanych opatreniach
spristupnili zainteresovanym strandm v
primeranom Case.

Odovodnenie

To je nevyhnutné s cielom zabezpecit, aby sa priemysel a iné zucastnené strany zapajali uz
od zaciatku do vypracovania sekundarnej legislativy a usmerneni. To je koncepcia, ktora sa
uz zaviedla legislativou Spolocenstva (pozri ¢lanok 15 ods. 5 smernice 2004/22/ES z 21.
marca 2004 o meradlach).

Pozmeriujuci a dopliujici navrh 37
CLANOK 27 BOD 2
Priloha bod 1 a (Nariadenie (ES) €. 726/2004)

»la. Lieky urcené na pouZitie “la. Lieky ur¢ené na pouzitie

pri pokrokovych lie€ebnych postupoch, ako pri pokrokovych liecebnych postupoch, ako
su definované v nariadeni (ES) €. su definované v nariadeni (ES) €.
[.../Europskeho parlamentu a Rady [.../Europskeho parlamentu a Rady
(Nariadenie o liekoch na pokrokové liecebné (Nariadenie o liekoch na pokrokové liecebné
postupy)]. postupy)], okrem liekov urcéenych na

pouZitie pri pokrokovych liecebnych
postupoch uréenych na autologne alebo
zamy$lané poulitie, ktoré sa vyrabaju
alebo distribuuju vyhradne v jednom
¢lenskom State a pre ktoré tento Clensky Stat
predpokladal vnutrostdatny postup
udel’ovania povoleni na uvedenie na trh
ako alternativu na obdobie piatich rokov po
poskytnuti povolenia na uvedenie na trh na
vnutrostdtnej urovni. Potom je v ramci
centralizovaného postupu potrebné podat’
Ziadost’ o obnovenie s tym ucinkom, Ze po

PE 371.745v03-00 62/96 RR\651867SK.doc

SK



obnoveni sa vnutroStdtne povolenia na
uvedenie na trh stanu centralizovanymi

povoleniami na uvedenie na trh.

Odoévodnenie

S cielom zjednodusit’ fazu vstupu na trh pre malé a stredné podniky, ktoré chcu obchodovat
so svojimi produktmi len v jednom clenskom State, by udelenie povolenia na uvedenie na trh
na vnutroStatnej urovni pre produkty oznacené na vnutrostatnej urovni malo byt mozné.
Toto narodné povolenie na uvedenie na trh by malo byt casovo obmedzené na pdt rokov.
Predizenie po prvej pitrocnej lehote je mozné prostrednictvom centralizovaného postupu

udelovania povoleni.

Pozmeriujuci a dopliujici navrh 38
CLANOK 28 BOD 1
Clanok 3 odsek 7 (Smernica 2001/83/ES)

» 7. Kazdy liek ureny na pouZitie

pri pokrokovych lie€ebnych postupoch, ako
je definované v nariadeni (ES) ¢.
[.../Europskeho parlamentu a Rady
(Nariadenie o liekoch urc¢enych na pouzitie
pri pokrokovych liecebnych postupoch)],
ktory sa kompletne pripravi a aj pouZije v
nemocnici v sulade s lekarskym predpisom
pre jednotlivého pacienta.

7. Kazdy liek ur€eny na pouzitie

pri pokrokovych lieCebnych postupoch, ako
je definované v nariadeni (ES) ¢.
[.../Europskeho parlamentu a Rady
(Nariadenie o liekoch uréenych na pouzitie
pri pokrokovych liecebnych postupoch),
ktory sa kompletne pripravi v nemocnici
jednorazovo na zdaklade osobitného,
nestandardného a nepatentového postupu a
pouZije sa v nemocnici, aby vyhovoval
osobitne vystavenému lekérskemu predpisu
pre jednotlivého pacienta.

Odseky 1 a 2 sa nevzt’ahuju na lieky urcené
na pouZitie pri pokrokovych liecebnych
postupoch.

Odovodnenie

Vynimky stanovené v smernici 2001/83/ES povoluju lekariiam pripravovat’ lieky v sulade s
lekarskymi predpismi, bez toho, aby museli byt splnené pravne predpisy o liekoch. Tato
vynimka by poskytla lekarnam prileZitost vyrabat produkty tkanivového inzinierstva s
vyuzitim Standardizovanych metod a rutinnym sposobom. Preto je tento pozmenujuci a
doplnujuci navrh klicovy s cielom zabezpecit, aby boli z rozsahu pésobnosti tohto nariadenia

vylucené len jednorazové lieky.

Pozmenujuci a doplitujuci navrh 39
CLANOK 28 BOD 2
Clanok 4 odsek 5 (Smernica 2001/83/ES)
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,J. Téato smernica a vSetky nariadenia v nej
uvedené neovplyvnia uplatiiovanie
vnutroStatnych pravnych predpisov
zakazujucich alebo obmedzujtcich
pouzivanie akéhokol'vek Specifického typu
T'udskych alebo Zivoc¢isnych buniek alebo
predaj, dodavku alebo pouzivanie liekov
obsahujucich tieto bunky, pozostavajicich
alebo pochadzajucich z nich. Clenské 3taty
ozndmia prisluSné vnutrostatne predpisy
Komisii.*

“5. Tato smernicaa  vSetky nariadenia v
nej uvedené neovplyvnia uplatiiovanie
vnutroStatnych pravnych predpisov
zakazujucich alebo obmedzujtcich
pouzivanie akéhokol'vek Specifického typu
Pudskych alebo Zivoc¢isnych buniek alebo
predaj, dodavku alebo pouzivanie liekov
obsahujucich tieto bunky, pozostavajicich
alebo pochadzajucich z nich z etickych
dovodov. Clenské §taty oznamia prislusné
vnutrostatne predpisy Komisii. Komisia
uverejni vysledky vo verejnom registri.

Odovodnenie

V ¢lenskych statoch by malo zostat zachované pravo zakazat alebo povolit lieky z etickych
dovodov s ohladom na stanoviska clenského statu. Komisia by mala byt zo strany clenskych
Statov transparentnym sposobom informovana o tom, ktoré lieky ziskaju povolenie na
uvedenie na trh s ohladom na poskytnutie prilezitosti vyrobcom konzultovat oficialny zoznam.

Pozmetiujuci a doplitujuci navrh 40
CLANOK 29

1. Lieky urcené na pouzitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch, ktoré boli legalne na
trhu Spolocenstva v stlade s vnatroStatnymi
pravnymi predpismi alebo pravnymi
predpismi Spolocenstva v Case, ked’ toto
nariadenie nadobudlo ucinnost’, sa uvedu do
suladu s tymto nariadenim najneskor do 2
rokov po tom, ako nadobudlo ucinnost’.

2. Odchylne od ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia

PE 371.745v03-00

1. Pre lieky ur€ené na pouZitie pri
pokrokovych liecebnych postupoch, iné ako
produkty tkanivového inZinierstva, ktoré
boli legélne na trhu Spolocenstva v stlade s
vnuatroStatnymi pravnymi predpismi alebo
pravnymi predpismi Spolocenstva v Case,
ked’ toto nariadenie nadobudlo G¢innost, je
potrebné podat’ Ziadost’ o povolenie na
uvedenie na trh najneskor do piatich rokov
po tom, ako foto nariadenie nadobudlo
ucinnost’.

2. Pokial’ ide o produkty tkanivového
inZinierstva, ktoré su legdlne na trhu
Spolocenstva v sulade s vnutrostatnymi
pravaymi predpismi alebo pravnymi
predpismi Spolocenstva v Case
nadobudnutia ucinnosti technickych
poZiadaviek uvedenych v ¢lanku 8, Ziadost’
0 povolenie na uvedenie vyrobkov na trh sa
zaregistruje najneskor do piatich rokov
potom, ako nadobudli ucinnost’ technické
poZiadavky uvedené v ¢lanku 8.

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

(ES) ¢. 297/95 sa agenture neplati ziaden
poplatok za predlozené ziadosti o povolenie
liekov ur€enych na pouZitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch uvedenych v odseku
1.

Odoévodnenie

Predpokiladané prechodné obdobie dvoch rokov je prilis kratke, kedZe samotné trvanie
klinickych pokusov v mnohych pripadoch prekroci navrhovany casovy ramec.

Ziadatel by navyse mal byt zodpovedny len za datum vyplnenia Ziadosti, nie za oneskorenie
zo strany agentury/prislusnych uradov na vautrostatnej urovni alebo kvoli problémom pocas
fazy hodnotenia. Inak by to mohlo pripravit pacientov o tieto dolezité a nové lieky.

Pozmenujuci a doplitujici navrh 41
CLANOK 30

Toto nariadenie nadobuda t¢innost’
dvadsiatym ditom po jeho uverejneni v
Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Uplatiiuje sa od /3 mesiace po nadobudnuti
ucinnosti|

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu
a priamo uplatnitel'né vo vSetkych clenskych
Statoch.

1. Toto nariadenie nadobuda ¢innost’
dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v
Uradnom vestniku Eur6pskej tnie.

2. Uplatnuje sa od *, okrem produktov
tkanivového inZinierstva.

3. Pre produkty tkanivového inZinierstva sa
toto nariadenie uplatiiuje od datumu
nadobudnutia ucinnosti vSetkych
poZiadaviek uvedenych v ¢lankoch 4, 5 a 8.

4. Toto nariadenie je zavdazné v celom
rozsahu a je priamo uplatnite'né vo vSetkych
¢lenskych Statoch.

* 3 mesiace od datumu nadobudnutia
ucinnosti smernice.

Odovodnenie

To je potrebné na zohladnenie roznych casovych ramcov na uplatiiovanie nariadeni a
smernic. Navrh uznava, ze farmaceuticky rezim nie je mozné uplatnit' v pripade produktov
tkanivového inzZinierstva, tak ako je to v sucasnosti. Je preto dolezité, aby nariadenie bolo
uplatnitelné len v pripade, ak sa budu uplatiovat vsetky smernice, ktoré su pozmenené a

doplnené tymto nariadenim.
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17.7.2006

STANOVISKO VYBORU PRE PRAVNE VECI(*)

pre Vybor pre zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin

k ndvrhu nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o liekoch uréenych na pouzitie pri
pokrokovych lie¢ebnych postupoch, ktorym sa meni a dopiiia smernica 2001/83/ES a
nariadenie (ES) ¢. 726/2004

(KOM(2005)0567 — C6-0401/2005 —2005/0227 (COD))

Spravodajkyna vyboru poziadaného o stanovisko (*): Hiltrud Breyer

(*) Rozsirend spolupréaca vyborov - ¢lanok 47 rokovacieho poriadku

STRUCNE ODOVODNENIE

Cielom navrhu Komisie je regulovat’ umiestiiovanie vyrobkov na eurdpskom trhu, ktoré st
zalozené na génovej terapii, terapii buniek a tkanivovom inZinierstve. Vyznam tychto
vyrobkov pre modernu medicinu stéle rastie a pre mnohych pacientov mozu predstavovat’
pripadnt pomoc. V pripade neprimeranej regulacie sa v§ak mézu objavit’ vazne zdravotné
rizikd. Najmai v oblasti tkanivového inZinierstva neexistuje na europskej irovni
harmonizovany pristup.

Vo v§eobecnosti privitali navrh Komisie vSetky zicastnené strany, ale verejna debata a
diskusie v rdmci vyborov Parlamentu ukézali, Ze st viaceré body, ktoré si vyZaduju okamzité
vyjasnenie v zaujme jednotnosti navrhu z pravneho hl'adiska, vylicenia moznosti spornych
vykladov, zostladenia navrhu nariadenia s platnymi pravnymi predpismi a zabezpecenia prav
Parlamentu. Vybor pre pravne veci preto navrhuje viacero pozmenujucich a doplitujticich
navrhov.

1. Prava Parlamentu v ramci postupu vo vybore

Komisia vo svojom navrhu nariadenia predpokladd, Ze postup vo vybore sa uplatni takmer
na vSetky dolezité otazky. V takejto vysostne politickej otazke je dolezité, aby prava
Parlamentu boli chrdnené. Parlament by mal mat pravo preskiimat’ a zablokovat’ takéto
rozhodnutia. Je neprijatel'né, Ze ¢lanok 8 tohto navrhu nariadenia odkazuje na postup vo
vybore, hoci Komisia nepredlozila Parlamentu ani ndvrh primeranych technickych
poziadaviek. Europske institiicie prave dosiahli nova dohodu o postupe vo vybore, ktora je
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krok vpred smerom k rovnomernému rozdeleniu ich pravomoci. Predlozeny pozmeiujtci a
doplitujuci navrh zatial’ zavadza postup, ktory posilni ulohu Parlamentu.

2. Pravna istota v suvislosti s otazkou subsidiarity

Existuje vSeobecna dohoda o tom, ze Eurdpska unia by nemala harmonizovat pravne predpisy
tykajtce sa pouzivania I'udskych embryi a 'udskych embryonalnych kmenovych buniek.
Komisia navrhuje zabezpecit’ legislativne pravomoci ¢lenskych Statov v ¢lanku 28 ods. 2.
Toto ustanovenie vSak nie je primerané a mohlo by byt spochybnené pred Sidnym dvorom,
pretoZze vyvolava vazne problémy, pokial ide o pravny zaklad tohto navrhu. Nemozno
vylacit', ze navrhované nariadenie zavedie Uplnt harmonizéciu pravnych predpisov.
Navrhovany ¢lanok 28 ods. 2 by preto bol ruSivym prvkom a nedalo by sa vylucit’ i porusenie
pravnych predpisov Spolocenstva.

Vybor preto navrhuje, aby sa v ¢lanku 1 vynali z rozsahu pdsobnosti nariadenia embryonélne
kmenové bunky. Bolo by to jasnym signalom, Ze v tychto citlivych oblastiach ned6jde k
ziadnej harmonizécii. Okrem toho by sa malo zmenit’ znenie ¢lanku 28 ods. 2 navrhu tak, aby
sa zdoraznilo, ze ¢lenské Staty mozu nad’alej podl'a ¢lanku 30 Zmluvy o ES zakazat alebo
obmedzit’ pouzivanie, predaj alebo uvadzanie na trh l'udskych a Zivo¢isnych buniek, ako aj
pouzivanie liekov obsahujucich tieto bunky, pozostavajtcich alebo pochadzajucich z nich.

3.V zaujme zostladenia navrhu s platnymi pravnymi predpismi EU by predloZeny
navrh Komisie nemal povolovat’ niektoré technoldgie, ktoré su zakazané na zaklade
inych eurdpskych pravnych predpisov.

Bez ohl'adu na pravomoci €lenskych Statov by nemali existovat’ Ziadne kompromisy, pokial’
ide o otazku l'udskych prav a Gstavného prava, dokonca ani v pripade, Ze sa v niektorych
oblastiach dosahuje rychly pokrok. Je potrebné dodrziavat’ zdsadu neobchodovatel'nosti

s l'udskym telom. Integrita osobnosti je chranena na zdklade Dohovoru z Ovieda a Charty
zakladnych prav. Tvorba hybridov l'udi a Zivocichov alebo chimér je poruSenim zasady
integrity osobnosti a zdsady nedotknutel'nosti I'udskej dostojnosti. V Dohovore z Ovieda st
zéasahy do l'udskej zarodocnej linie vyslovne uvedené ako ohrozenie 'udskej dostojnosti.
Vyrobky, ktoré zasahuju do I'udskej zarodo¢nej linie, su vynaté z klinickych pokusov

v smernici 2001/20/ES a podl'a smernice 98/44/ES nie st patentovatel'né, ked’Ze hybridy l'udi
a zivoCichov su chapané ako ohrozenie verejného poriadku.

4. Smernica 2004/23/ES musi byt zmenena s cie’'om zabezpec¢it’ dobrovol’né a bezplatné
darcovstvo 'udskych tkaniv a buniek.

Priamo v savislosti s pokroc¢ilymi lieCebnymi postupmi, ktoré sa rychlo vyvijaja,

a vyrobkami, v pripade ktorych su stale potrebnejsie 'udské tkaniva a bunky, si zasada
neobchodovatel'nosti s 'udskym telom vyzaduje, aby ¢lenské Staty zabezpecili dobrovol'né

a bezplatné darcovstvo l'udskych tkaniv a buniek. Na ucely navrhovaného nariadenia sa preto
musi zmenit’ a doplnit’ smernica 2004/23/ES.

POZMENUJUCE A DOPLNUJUCE NAVRHY
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Vybor pre pravne veci vyzyva Vybor pre zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’
potravin, aby ako gestorsky vybor zaradil do svojej spravy tieto pozmeiiujice a doplitujice

navrhy:

Text predlozeny Komisiou

Pozmeiujice a doplitujuce navrhy
Europskeho parlamentu

Pozmenujuci a dopliujici navrh 1

Néavrh nariadenia Europskeho parlamentu
a Rady o liekoch ur¢enych na pouzitie pri
pokrokovych liecebnych postupoch,
ktorym sa meni a dopliia smernica
2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004

NAZOV

Névrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady o liekoch ur¢enych na pouzitie

pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch,
ktorym sa meni a dopliia smernica
2001/83/ES, nariadenie (ES) ¢. 726/2004 a
smernica 2004/23/ES

Odovodnenie

Ndzov ndvrhu nariadenia je potrebné zmenit, ked*e sa meni a dopliia aj smernica 2004/23/ES

(pozri PDN 20).

Pozmefiujuci a dopliujici navrh 2
ODOVODNENIE 6

(6) Pravna uprava liekov ur¢enych na
pouzitie pri pokrokovych liecebnych
postupoch na trovni Spolocenstva by
nemala byt v rozpore s rozhodnutiami
¢lenskych Statov tykajicimi sa povolenia na
pouzivanie akéhokol'vek Specifického typu
T'udskych buniek, ako napr. embryonalne
kmenové bunky alebo zivoc¢isne bunky.
Nemala by ovplyvnit” ani uplatiiovanie
vnutrostatnych pravnych predpisov
zakazujucich alebo obmedzujucich predaj,
dodavku alebo pouzivanie liekov
obsahujucich tieto bunky, pozostavajicich
alebo pochadzajucich z nich.
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(6) Platné pravne predpisy, ktoré sa
vztahuju na pouZivanie urcitych typov
buniek, ako napr. embryondlne kmeiiové
bunky, sa v élenskych Statoch podstatne
li§ia. Pravna uprava liekov ur€enych na
pouzitie pri pokrokovych liecebnych
postupoch na urovni Spolocenstva by
nemala byt’ v rozpore s rozhodnutiami
¢lenskych $tatov tykajicimi sa povolenia na
pouzivanie akéhokol'vek Specifického typu
Pudskych buniek, ako napr. embryonalne
kmenové bunky alebo zivoc¢iSne bunky.
Nemala by ovplyvnit” ani uplatiiovanie
vnutrostatnych pravnych predpisov
zakazujucich alebo obmedzujucich predaj,
dodavku alebo pouzivanie liekov
obsahujucich tieto bunky, pozostavajucich
alebo pochadzajucich z nich. Okrem toho
nemozno posudit’ ¢i, pripadne kedy,
dosiahne vyskum tychto buniek také

PE 371.745v03-00

SK



Stadium, v ktorom bude moZné umiestnit’
na trh komeréné vyrobky pripravené z
tychto buniek. Aby sa dodrZali zakladné
zasady vnutorného trhu a v zaujme jeho
riadneho fungovania, ako aj zabezpecenia
pravnej istoty, by sa toto nariadenie malo
uplatiiovat’ iba na vyrobky pripravené

z buniek, ktoré moZu byt’ v blizkej
buducnosti skutocne uvedené na trh a ktoré
nevyvoldavaju vazne spory.

Odovodnenie

Pravnym zakladom tohto nariadenia (clanok 95 Zmluvy o ES) je opatrenie na harmonizdciu
jednotného trhu. Jeho cielom nie je riesit pripady, v ktorych maju byt nadalej zachované
vyrazné rozdiely vo vnutrostatnych pravnych predpisoch (pozri ESD, pripad C-376/98).

Z rozsahu posobnosti tohto nariadenia je preto potrebné vynat vyrobky, pri vyrobe ktorych sa
pouzivaju materialy, ktoré su sporné a v suvislosti s ktorymi maju byt nadalej zachované
rozdielne pravne ustanovenia clenskych Statov. Kazdopadne je nepravdepodobné, ze vyrobky
z tychto materidalov budi v dohladnej budicnosti sposobilé na umiestnenie na trh.

Pozmenujuci a doplitujici ndvrh 3
ODOVODNENIE 7A (nové)

(7a) Toto nariadenie plne reSpektuje zdakaz
vyuzivat’ Pudské telo a jeho casti ako zdroj
financnych ziskov, ¢o Charta zakladnych
prav Europskej unie vymedzuje ako
nespochybnitel’niit minimdlnu ochranu,

a ako je zdoraznené v uzneseniach
Europskeho parlamentu z 10. marca 2005 o
obchode s Pudskymi vaje¢nymi bunkami'a
2 26. oktobra 2005 o patentoch na
biotechnologické vyndlezy’. Na dosiahnutie
tohto ciel’a je nutné zabezpecit’, aby bolo
darcovstvo tkaniv a buniek dobrovol’né

a bezplatné a aby sa ich odoberanie
uskutocriovalo na neziskovom zdiklade.
Dobrovol’né a bezplatné darcovstvo

tkaniv a buniek rovnako prispieva

k zabezpecleniu vysokych noriem
bezpecnosti v oblasti tkaniv a buniek, a tym
k ochrane ludského zdravia.

10.v. EUC320E, 15.12.2005, s. 251.
2 Prijaté texty 7 daného dina, P6_TA(2005)0407.
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Odovodnenie

Nesmie sa pripustit, aby rychly vyvoj v biotechnologiach a biomedicine prebiehal na vkor
ochrany zakladnych prav. Tieto prava, z ktorych je jednym z najvyznamnejsich pravo

na integritu osobnosti, su stanovené v Dohovore z Ovieda a v Charte zdkladnych prav. Tieto
normy je potrebné dodrZiavat najmd v pripade liekov urcenych na pouZitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch na baze tkaniv a buniek, ktoré su vysoko inovativnymi produktmi.

V tejto suvislosti su dobrovolné a bezodplatné darcovstvo a odoberanie tkaniv a buniek

na neziskovej baze klucovymi zasadami, ktoré by sa mali v Spolocenstve bezpodmienecne
respektovat.

Pozmeiiujuci a doplitujuci navrh 4
ODOVODNENIE 7B (nov¢)

(7 b) Smernica 2001/20/ES’ zakazuje
pokusy v oblasti génovej terapie, ktorych
vysledkom je uprava genetickej identity
zarodocnej linie jedinca. Smernica
98/44/ES? stanovuje, Ze postupy upravy
genetickej identity zdarodocnej linie
Pudskych jedincov sa povazuju za
nepatentovatel’né. Aby sa zabezpecila
zlucitel’nost’ pravnych predpisov,
nariadenie by malo zakazat’ povol’ovanie
vyrobkov, ktoré upravuju geneticku identitu
zarodocnej linie Pudskych jedincov.
Odchylne od tohto ustanovenia sa zdakaz
povolovania vyrobkov neuplatituje na
vyrobky, ktoré su urcené na liecbu rakoviny
gondd.

! Smernica 2001/20/ES Eurdpskeho parlamentu

a Rady zo 4. aprila 2001 o aproximdcii zdakonov,
inych pravnych predpisov a spravnych opatreni
Clenskych Statov tykajucich sa uplatiiovania dobrej
klinickej praxe pocas klinickych pokusov

s humdnnymi liekmi (U. v. ES L121, 1.5.2001,

s. 34).

2 Smernica 98/44/ES Eurdpskeho parlamentu
a Rady zo 6. jitla 1998 o prdvnej ochrane
biotechnologickych vyndlezov (U. v. ES L 213,
30.7.1998, s. 13).

Odovodnenie

Ako je stanovené v clankoch 1 a 13 Dohovoru z Ovieda, ludska déstojnost sa ohrozuje, ak sa
pozmenuju dedicné informacie genetickej identity. Vyrobky, ktoré riadne nepodliehaju

RR\651867SK.doc 71/96 PE 371.745v03-00

SK



povinnosti klinickych pokusov podla smernice 2001/20/ES a ani nie su patentovatelné podla
smernice 98/44/ES, by nemali byt povolené podla tohto nariadenia. Vyrobky, ktoré su urcené
na liecbu rakoviny gonad, by vsak mali dostat’ europske povolenie na uvedenie na trh.

Pozmeiiujuci a doplitujuci navrh 5
ODOVODNENIE 7C (nov¢)

(7c ) Toto nariadenie by malo zakdazat’
povolovanie vyrobkov ziskanych z hybridov
Pudi a Zivocichov alebo 7 chimér a
vyrobkov, ktoré obsahuju tkaniva alebo
bunky pochddzajuce alebo ziskané z
hybridov Pudi a Zivocichov alebo chimér.
Toto ustanovenie nevylucuje transplantdciu
somatickych ZivocisSnych buniek alebo
tkaniv do Pudského tela na terapeutické
ucely, pokial’ transplantdcia nezasahuje do
zarodocnej linie.

Odovodnenie

Je potrebné respektovat fyzicku a psychicku integritu osobnosti a ludsku dostojnost, tak ako
to zdoraznuju ¢lanky 1 a 3 Charty zdkladnych prav Eurdpskej unie. Tvorba hybridov ludi

a zivocichov alebo chimér je ohrozovanim prava na integritu osobnosti a porusovanim
ludskej dostojnosti. Preto by toto nariadenie nemalo povolovat vyrobky, ktoré obsahuju
hybridy ludi a Zivocichov alebo chiméry, alebo vyrobky, ktoré z nich pochadzaju.
Xenotransplantacie na terapeutické ucely by sa nemali vylucovat, pokial’ nezasahuju do

zarodocnej linie.

Pozmeiiujuci a doplitujuci navrh 6
ODOVODNENIE 9

(9) Hodnotenie liekov urcenych na pouzitie
pri pokrokovych lie€ebnych postupoch casto
vyzaduje znacne Specifické odborné
poznatky, ktoré st nad rdmec tradicnej
farmaceutickej oblasti a vzt'ahuji sa na
medzné oblasti tykajuce sa inych odvetvi,
ako napr. biotechnologia alebo zdravotnicke
pomdcky. Z tohto dovodu je potrebné
vytvorit’ v rdmci agentury Vybor pre
pokrokové lie¢ebné postupy, s ktorym by sa
mohol Vybor pre humanne lieky agentary
poradit’ pri hodnoteni udajov tykajucich sa
liekov urcenych na pouZitie

PE 371.745v03-00

(9) Hodnotenie liekov uréenych na pouzitie
pri pokrokovych lie€ebnych postupoch casto
vyZaduje znacne Specifické odborné
poznatky, ktoré si nad ramec tradi¢nej
farmaceutickej oblasti a vzt'ahuj sa na
medzné oblasti tykajuce sa inych odvetvi,
ako napr. biotechnologia alebo zdravotnicke
pomdcky. Z tohto dovodu je potrebné
vytvorit’ v rdmci agentury Vybor pre
pokrokové liecebné postupy, ktory by mal
by? zodpovedny za pripravu navrhu
stanoviska tykajuceho sa kvality,
bezpecnosti a ucinnosti kaZdého lieku
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pri pokrokovych liecebnych postupoch
predtym, ako vyda konecné vedecké
stanovisko. Okrem toho Vybor pre
pokrokové liecebné postupy maoze
konzultovat’ hodnotenie akéhokol'vek iné¢ho
lieku, ktory vyzaduje osobitné odborné
poznatky patriace do oblasti jeho pradvomoci.

urceného na poulitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch na konecné
schvdlenie Vyborom pre humanne lieky
agentiry. Okrem toho by mal Vybor pre
pokrokové lieCebné postupy konzultovat’
hodnotenie akéhokol'vek iného lieku, ktory
vyZaduje osobitné odborné poznatky
patriace do oblasti jeho pravomoci.

Odovodnenie

Vzhladom na osobitnu a jedinecnii povahu liekov urcenych na pouZitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch sa v ramci agentury EMEA zriaduje Vybor pre pokrokové liecebné
postupy, ktory pozostava z odbornikov so Specifickymi kvalifikaciami alebo skisenostami z
tejto vysoko inovativnej a rychlo sa rozvijajucej oblasti. Za pripravu stanoviska tykajuceho sa
kvality, bezpecnosti a ucinnosti produktov na konecné schvalenie Vyborom pre humanne lieky
by mal byt preto zodpovedny novy Strukturny prvok. S vyborom by sa malo konzultovat aj
hodnotenie inych produktov, ktoré su v jeho kompetencii.

Pozmenujuci a doplitujici ndvrh 7
ODOVODNENIE 9A (nové)

(9a) Vybor pre pokrokové lieCebné postupy
by mal Vyboru pre humanne lieky
poskytovat’ poradenstvo o tom, Ci sa
definicia lieku urceného na pouZitie

pri pokrokovych lieCebnych postupoch
vzt’ahuje na produkt.

Odovodnenie

Vybor pre pokrokové liecebné postupy by mal na zaklade osobitnych poznatkov, ktoré ma v
oblasti liekov urcenych na pouZzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch, pomahat’ Vyboru
pre humanne lieky pri klasifikacii a urcovani toho, ¢i produkt je alebo nie je liekom urcenym
na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch.

Pozmenujuci a dopliujici navrh 8
ODOVODNENIE 10

(10) Vybor pre pokrokové lie¢ebné postupy
by mal zhromazd’ovat’ najlepSie dostupné
odborné poznatky Spolocenstva o liekoch
urcenych na pouzitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch. Zlozenie Vyboru pre
pokrokové liecebné postupy by malo
zabezpecovat’, Ze sa vhodnym spdsobom
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(10) Vybor pre pokrokové liecebné postupy
by mal zhromazd’ovat’ najlepSie dostupné
odborné poznatky Spolocenstva o liekoch
uréenych na pouzitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch. ZloZenie Vyboru pre
pokrokové liecebné postupy by malo
zabezpecovat’, Ze sa vhodnym spdsobom
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pokryji vedecké oblasti tykajlce sa
pokrokovych lie€ebnych postupov, vratane
génovej terapie, bunkovej terapie,
tkanivového inzinierstva, zdravotnickych
pomocok, dohl'adu nad liekmi a etiky.
ZdruZenia pacientov a lekdri s vedeckymi
poznatkami o liekoch urc¢enych na pouzitie
pri pokrokovych liecebnych postupoch by
mali mat’ tiez zastapenie.

pokryju vedecké oblasti tykajuce sa
pokrokovych lie¢ebnych postupov vratane
génovej terapie, bunkovej terapie,
tkanivového inzinierstva, zdravotnickych
pomocok, dohl'adu nad liekmi a etiky.
Zdruzenia pacientov a lekdri s vedeckymi
poznatkami o liekoch uréenych na pouzitie
pri pokrokovych liecebnych postupoch by
mali mat’ tieZ zastupenie.

Odovodnenie

Z dovodu vdcsej presnosti je potrebné pouzit technicky pojem.

Pozmeiiujuci a doplitujuci navrh 9
ODOVODNENIE 14

(14) Principidlne by sa tkaniva a bunky
nachdadzajice sa v liekoch uréenych na
poucitie pri pokrokovych lieCebnych
postupoch mali ziskavat’ na zdaklade
dobrovol’ného a bezplatného darcovstva.
Dobrovol’né a bezplatné darcovstvo tkaniv
a buniek predstavuje faktor, ktory moZe
prispievat’ k vysokej urovni bezpecnosti
tkaniv a buniek, a tym aj k ochrane
Pudského zdravia.

vypust’a sa

Odovodnenie

Toto odovodnenie sa vypusta z dovodu zaradenia nového odévodnenia 7a a novych clankov

3aa 28a.

Pozmeiujuci a doplitujici navrh 10
ODOVODNENIE 16

(16) Vyroba liekov uréenych na pouzitie pri
pokrokovych lie¢ebnych postupoch by mala
byt v stlade so zdsadami spravnej vyrobnej

praxe, ako je ustanovené v smernici Komisie

2003/94/ES z 8. oktdbra 2003, ktorou sa
ustanovuju zasady a metodické pokyny
spravnej vyrobnej praxe tykajucej sa lickov
na humanne pouzitie a skiiSanych liekov na
humanne pouzitie. Okrem toho by sa mali
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(16) Vyroba liekov urcenych na pouzitie pri
pokrokovych lie¢ebnych postupoch by mala
byt’ v sulade so zdsadami spravnej vyrobnej
praxe, ako je ustanovené v smernici Komisie
2003/94/ES z 8. oktdbra 2003, ktorou sa
ustanovuju zasady a metodické pokyny
spravnej vyrobnej praxe tykajucej sa lickov
na humanne pouzitie a skiiSanych liekov na
humanne pouzitie, ktoré sa podl’a potreby
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vypracovat usmernenia tykajice sa lieckov
urcenych na pouzitie pri pokrokovych
lie¢ebnych postupoch tak, aby sa riadne
zohl'adnil osobity charakter ich vyrobného
procesu.

prisposobuju osobitnej povahe vyrobkov.
Okrem toho by sa mali vypracovat’
usmernenia tykajuce sa liekov uréenych na
pouzitie pri pokrokovych liecebnych
postupoch tak, aby sa riadne zohl'adnil
osobity charakter ich vyrobného procesu.

Odovodnenie

Lieky urcené na poutzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch maju osobitné viastnosti,
ktoré sa vyrazne odlisuju od tradicnych liekov. Vedie to k vyznamnym rozdielom v ich
vyrobnom postupe (napr. v clanku 11 ods. 4 smernice o spravnej vyrobnej praxi sa pozaduje,
aby sa Sarze vzoriek uchovavali 1 rok po exspirdcii. Pre urcité skupiny liekov urcenych

na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch je viak tazké urcit’ datum expirdacie.)

Pozmenujuci a doplitujici navrh 11
ODOVODNENIE 28

(28) Smernica 2001/83/ES a nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovuju postupy Spolocenstva pri
povol'ovani lieckov na humanne pouZitie a na
veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru
nad tymito liekmi a ktorym sa zriad’'uje
Europska agenttra pre lieky by sa preto mali
zodpovedajucim sposobom zmenit a
doplnit’,

(28) Smernica 2001/83/ES, nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovuju postupy Spolo¢enstva

pri povol'ovani liekov na humanne pouzitie
a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani
dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa
zriad’'uje Eurdpska agentura pre lieky

a smernica 2004/23/ES by sa preto mali
zodpovedajucim spdésobom zmenit’ a
doplnit’,

Odovodnenie

PDN vyplyva z vioZenia clanku 28a (novy), ktorym sa upravuje smernica 2004/23/ES o

tkanivach a bunkach.

Pozmeriujuci a dopliujici navrh 12
CLANOK 1A (novy)
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Clanok 1a
Vylucenie 7 posobnosti
Nariadenie sa neuplatiiuje na Ziadny liek

urceny na pouZitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch, ktory obsahuje
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Pudské embryondlne a fetalne bunky,
primordidlne zdarodocné bunky a bunky
pochadzajuce z takychto buniek, alebo 7
nich pochadza.

Odoévodnenie

Pravnym zakladom tohto nariadenia (clanok 95 Zmluvy o ES) je opatrenie na harmonizaciu
jednotného trhu. Jeho cielom nie je riesit pripady, v ktorych maju byt nadalej zachované
vyrazné rozdiely vo vnutrostatnych pravnych predpisoch (pozri ESD, pripad C-376/98).

- Pozmeiujuci a doplitujuci navrh 13
CLANOK 2 ODSEK 1 BOD (D) ZARAZKA 1A (novd)

- jeho bunkova alebo tkanivova cast’
obsahuje Zivotaschopné bunky alebo
tkaniva; alebo

Odovodnenie

Na ucely tohto nariadenia by najdolezitejsim kritériom pri vymedzeni kombinovaného lieku
urceného na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch mala byt Zivotaschopnost jeho
bunkovej alebo tkanivovej casti. Aby sa zarucila bezpecnost pacienta a vysoka uroven
hodnotenia produktu, kombinovany liek by sa mal vzdy klasifikovat ako liek urceny

na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch, ak obsahuje Zivotaschopné bunky alebo
thkaniva.

Pozmeiujuci a dopliiujici navrh 14
CLANOK 2 ODSEK 1 BOD (D) ZARAZKA 2

— jeho bunkova alebo tkanivova ¢ast’ musi — jeho bunkova alebo tkanivova Cast’
posobit’ v 'udskom organizme G¢inkom, obsahujuca neZivotaschopné bunky alebo
ktory sa nedd povazovat za vedl’ajsi k tkanivd musi posobit’ v 'udskom organizme
ucinku, aky maji uvedené pomocky. ucinkom, ktory sa dd povazovat za

primdrny vzhladom k 0¢inku, aky maji
uvedené pomocky.

Odovodnenie

Kombinovany liek by sa mal vzdy povazovat za liek urceny na pouzitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch, ak obsahuje bunky alebo tkaniva, ktoré nie su Zivotaschopné a ktoré
posobia v ludskom organizme ucinkom, ktory sa povazuje za primarny vzhladom na ucinok
pristrojovej casti produktu.
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_ Pozmeiiujuci a doplitujuci navrh 15
CLANOK 2 ODSEK 1 BOD (DA) (novy)

(da) chiméra znamena:

— embryo, do ktorého sa zaviedla bunka
akéhokol’vek organizmu iného ako
Pudského; alebo

— embryo akéhokol’vek organizmu iného
ako Pudského, do ktorého sa zaviedla
Pudska bunka; alebo

— embryo, ktoré pozostdva z buniek viac ako
jedného embrya, zarodku alebo Pudského
jedinca;

Odovodnenie

Toto vymedzenie pojmu sa zavadza na ucely clanku 3c (novy) tohto nariadenia.

Pozmeiujuci a doplitujici ndvrh 16
CLANOK 2 ODSEK 1 BOD (DB) (novy)

(db) hybrid znamena:

— ludské vajicko oplodnené spermiou
organizmu iného ako Pudského;

— vajicko iného ako Pudského organizmu
oplodnené Pudskou spermiou;

— ludské vajicko, do ktorého bolo zavedené
jadro bunky organizmu iného ako
Pudského;

— vajicko iného ako Pudského organizmu,
do ktorého bolo zavedené jadro Pudskej
bunky; alebo

— ludské vajicko alebo vajicko iného ako
Pudského organizmu, ktoré obsahuje
haploidné subory chromozomov z Pudského
organizmu a tieZ 7 organizmu iného ako
Pudského.

Odovodnenie

Toto vymedzenie pojmu sa zavadza na ucely ¢lanku 3c (novy) tohto nariadenia. Zdroj:
Kanadsky zakon o asistovanej reprodukcii ludi z roku 2004.

Pozmenujuci a doplitujici navrh 17
CLANOK 3

RR\651867SK.doc 77/96 PE 371.745v03-00



SK

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

Ak liek ur¢eny na pouzitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch obsahuje l'udské
bunky alebo tkanivé, darovanie, odoberanie,
testovanie tychto buniek alebo tkaniv sa
uskutociiuje v stilade s ustanoveniami
smernice 2004/23/ES. Vybor pre humdnne
lieky Europskej agentury pre lieky, d’alej
len ,agentura*“, overi zaruky (alebo
dokumentdciu) driitel’a povolenia na
uvedenie na trh tykajiceho sa
dobrovol’ného a bezplatného darcovstva
tkaniv a buniek, ako je stanovené v
smernici 2004/23/ES.

Pozmeriujuci a dopliujici navrh 18
CLANOK 3A (novy)

Clinok 3a
Zakaz obchodovania s Pudskym telom a
jeho cast’ami

Ak liek urceny na pouZitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch obsahuje Pudské
tkaniva alebo bunky, kaZdé Stadium
povol’ovacieho postupu sa uskutoiiuje v
sulade so zasadou neobchodovatel’nosti s
Pudskym telom alebo jeho Cast’ami.
Clenské $tity na tento tiéel a v zmysle tohto
nariadenia zabezpecia, aby:

— darcovstvo Pudskych buniek a tkaniv bolo
dobrovol’né a bezplatné a uskutociiovalo sa
na zdklade slobodnej vile darcu a
nezahvialo inu platbu ako kompenzdciu; a
— odoberanie tkaniv a buniek sa
uskutociiovalo na neziskovom zdaklade.

Odovodnenie

Rychly vyvoj v biotechnologiach a v biomedicine nesmie prebiehat na ukor ochrany
zdkladnych prav. Tieto prava, z ktorych je jednym z najvyznamnejsich prdavo na integritu
osobnosti, su stanovené v Dohovore z Ovieda a v Charte zdkladnych prav.

Pozmeiujuci a dopliujici navrh 19
CLANOK 3B (novy)
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Clanok 3b
Zakaz vyrobkov modifikujucich Pudsku
zarodocnu liniu

Povolenie sa neudeli vyrobkom
modifikujucim geneticku identitu Pudskej
zarodocnej linie okrem tych, ktoré su
urcené na liecbu rakoviny gonad.

Odovodnenie

Ako je stanovené v clankoch 1 a 13 Dohovoru z Ovieda, ludskad dostojnost sa ohrozuje, ak sa
pozmenuju dedicné informacie genetickej identity. Vyrobky, ktoré riadne nepodliehaju
povinnosti klinickych pokusov podla smernice 2001/20/ES a ani nie su patentovatelné podla
smernice 98/44/ES, by nemali byt povolené podla tohto nariadenia s vynimkou tych, ktoré su
urcené na liecbu rakoviny.

Pozmeiujuci a dopliujici ndvrh 20
CLANOK 3C (novy)

Clinok 3¢

Zikaz vyrobkov pochadzajucich z hybridov
Ludi a Zivoc&ichov alebo 7 chimér

Povolenie sa neudeli vyrobkom
pochadzajucim z hybridov Pudi a
ZivocCichov alebo 7 chimér alebo vyrobkom
obsahujucim tkaniva alebo bunky, ktoré
pochddzaju z hybridov Pudi a Zivocichov
alebo 7 chimér, alebo su 7 nich odvodeneé.
Toto ustanovenie nebrani transplantdcii
somatickych ZivocisSnych buniek alebo
tkaniv do Pudského tela na terapeutické
ucely, pokial’ transplantdcia nezasahuje do
zarodocnej linie.

Odovodnenie

Je potrebné respektovat fyzicku a psychicku integritu cloveka a ludsku dostojnost, tak ako to
zdéraziuje Charta zakladnych prav EU. Tvorba hybridov ludi a Zivocichov alebo chimér je
poruSenim prdava na integritu osobnosti a porusovanim ludskej dostojnosti. Smernica
98/44/ES o pravnej ochrane biotechnologickych vynalezov navyse zdoraznuje, Ze produkcia
chimér zo zarodocnych buniek je nepatentovatelnd. Preto by sa podla tohto nariadenia
nemalo udelovat povolenie vyrobkom obsahujucim takéto tkaniva alebo bunky alebo
vyrobkom z nich pochadzajucich.
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Pozmertiujuci a doplitujici navrh 21
CLANOK 5 ODSEK -1 (novy)

Komisia v sulade s postupom uvedenym v
Clanku 26 ods. 2 zmeni a doplni smernicu
2003/94/ES tak, aby zohladnila osobitné
vlastnosti liekov urcenych na poufitie pri
pokrokovych lieCebnych postupoch a zvlast’
produktov na tkanivovej baze.

Odovodnenie

Lieky urcené na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch maju osobitné viastnosti,
ktoré sa vyrazne odlisuju od tradicnych liekov. Vedie to k vyznamnym rozdielom v ich
vyrobnom postupe (napr. v clanku 11 ods. 4 smernice o spravnej vyrobnej praxi sa pozaduje,
aby sa Sarze vzoriek uchovavali 1 rok po exspirdcii) Pre urcité skupiny liekov urcenych

na pouczitie pri pokrokovych liecebnych postupoch je vsak tazké urcit' datum exspiracie.)

Pozmenujuci a doplitujici navrh 22
CLANOK 7A (novy)

Clinok 7a
Osobitné poZiadavky vitahujice sa na
produkty obsahujuce Zivoc¢isne bunky

Okrem poZiadaviek ustanovenych v tomto
nariadent a jeho prilohdch sa produkty
obsahujice bunky alebo tkaniva
pochddzajuce 7 iného ako Pudského
organizmu povol’uju iba v pripade, Ze je
zarucené, Ze nesposobia problémy v
suvislosti s urcenim endogénnych
retrovirusov vo vonkajsich bunkdch

a v organizme prijemcoy, mozny vinik
novych virusov, pripadné imunitné reakcie
alebo moZny vznik rakoviny.

Odovodnenie
Pravnym zakladom tohto nariadenia (clanok 95 Zmluvy o ES) je opatrenie na harmonizdciu
jednotného trhu. Jeho cielom nie je riesit pripady, v ktorych maju byt nadalej zachované
vyrazné rozdiely vo vnutrostatnych pravnych predpisoch (pozri ESD, pripad C-376/98). Z
rozsahu posobnosti tohto nariadenia je preto potrebné vynat vyrobky, pri vyrobe ktorych sa
pouzivaju materialy, ktoré su z etického hladiska sporné a v suvislosti s ktorymi maju byt
nadalej zachované rozdielne pravne ustanovenia clenskych statov. Kazdopadne je
nepravdepodobné, Ze vyrobky z tychto materidlov budu v dohladnej buducnosti sposobilé na
umiestnenie na trh.
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Pozmeiiujuci a doplitujuci navrh 23
CLANOK 9 ODSEK 2

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

2. Spravodajca alebo spoluspravodajca,
ktorého menuje Vybor pre humanne lieky
podrla ¢lanku 62 nariadenia (ES) €.
726/2004, je ¢lenom Vyboru pre pokrokové
lieCebné postupy, je navrhnuty Vyborom
pre pokrokové liecebné postupy a ma
prislusnu odbornu kvalifikdciu v oblasti
suvisiacej s danym produktom. Tento Clen
kon4 aj ako spravodajca alebo
spoluspravodajca pre Vybor pre pokrokové
lieCebné postupy.

Odovodnenie

Aby sa zarucila ¢o najvyssia uroven odbornosti, spravodajca a spoluspravodajca, ktorych
vymenuje Vybor pre humanne lieky, by mali byt navrhnuti Vyborom pre pokrokové liecebné
postupy a mali by mat prislusnu odbornost’ v oblasti suvisiacej s danym produktom.

Pozmeiiujuci a doplitujuci navrh 24
CLANOK 9 ODSEK 3

3. Informacie, ktoré poskytne Vybor pre
pokrokové liecebné postupy podl'a odseku 1,
sa odoslu ¢o najrychlejsie predsedovi

Vyboru pre huménne lieky tak, aby sa mohol

dodrzat’ termin ustanoveny v ¢lanku 6 ods.
3 nariadenia (ES) €. 726/2004.

3. Navrh stanoviska, ktory poskytne Vybor
pre pokrokové liecebné postupy podla
odseku 1, sa odosle o najrychlejsie
predsedovi Vyboru pre huménne lieky tak,
aby sa mohli dodrzat’ terminy ustanovené v
¢lanku 6 ods. 3 alebo v ¢lanku 9 ods. 2
nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Odovodnenie

Z dovodu osobitnej a jedinecnej povahy liekov urcenych na pouZitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch sa v ramci agentury EMEA zriaduje Vybor pre pokrokové liecebné
postupy, ktory pozostava z odbornikov so Specifickymi kvalifikaciami alebo skusenostami z
tejto vysoko inovativnej a rychlo sa rozvijajucej oblasti. Za pripravu stanoviska tykajuceho
sa kvality, bezpecnosti a ucinnosti produktov na konecné schvalenie Vyborom pre humanne
lieky by mal byt preto zodpovedny novy Strukturny prvok. Navrh stanoviska by sa mal
poskytovat's ohladom na cas tak, aby sa dala dodrzat’ aj lehota, ktoru stanovuje clanok 9 ods.

2 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Pozmenujuci a doplitujici navrh 25
CLANOK 14 ODSEK 2
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2. Pribalovy letak odraZa vysledky
konzultacii s ciel ovymi skupinami
pacientov, aby sa zabezpecilo, Ze bude
zrozumitel’ny, jasny a Pahko pouZitel’ny.

2. Ak pacientom podavaju lieky vylucne
prakticki lekari, suhrnné informdcie o
vyrobku mozZu v sulade s clankom 11
smernice 2001/83/ES byt vo forme
pribalového letiku.

Odoévodnenie

KedZe prevazna vicsina liekov urcenych na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch sa
nedostane k pacientom, ale budu ich podavat priamo prakticki lekari, pacientom musia byt
poskytnuté informdcie o postupe este pred tym, ako sa odovzda prvotny material, najmd ak
ide o lieky urcené na autologne pouzitie. Preto by sa mala zaviest moznost vyuZit suhrnné
informacie o lieku vo forme pribalového letaku. KedZe obal sa nedostane do ruk pacienta,
nevyhnutnost konzultacii s cielovymi skupinami pacientov je mozné vypustit.

_ Pozmetiujici a dopliiujici navrh 26
CLANOK 15 ODSEK 2 PODODSEK 1

2. Ak sa vyskytne konkrétny dovod na
obavu, Komisia méZe na radu agentury
pozadovat’ ako sucast’ povolenia na uvedenie
vyrobku na trh, aby sa vytvoril systém na
riadenie rizik ureny na identifikaciu,
prevenciu alebo minimalizovanie rizik, ktoré
sa vztahuju na lieky uréené na pouZitie pri
pokrokovych liecebnych postupoch, vratane
hodnotenia u¢innosti tohto systému, alebo
aby drzitel’ povolenia na uvedenie vyrobku
na trh vykonal $pecifické stadie po udeleni
povolenia a predlozil ich agentlre na
kontrolu.

2. Ak sa vyskytne konkrétny dovod na
obavu, Komisia na radu agentlry poZaduje
ako sucast’ povolenia na uvedenie vyrobku
na trh, aby sa vytvoril systém na riadenie
rizik ur€eny na identifikéaciu, prevenciu
alebo minimalizovanie rizik, ktoré¢ sa
vzt'ahujl na lieky uréené na pouZzitie pri
pokrokovych lie¢ebnych postupoch, vratane
hodnotenia ucinnosti tohto systému, alebo
aby drzitel povolenia na uvedenie vyrobku
na trh vykonal Specifické Studie po udeleni
povolenia a predlozil ich agentlre na
kontrolu.

Odovodnenie

Komisia by mala mat povinnost vyzadovat, aby sa uskutocnili potrebné opatrenia v
pripadoch, ked’ existuje dévod na znepokojenie, a tak sa zarucila ucinnost systéemu riadenia

rizik.

Pozmenujuci a doplitujici navrh 27
CLANOK 17 ODSEK 2

2. Odchylne od ¢lanku 8 ods. 1 nariadenia
(ES) ¢. 297/95 sa uplatituje 90 % zl'ava na
poplatok splatny agentlre za kazda
informaciu uvedent v odseku 1 a v ¢lanku
57 pism. 1), n) nariadenia (ES) ¢. 726/2004
vzhl'adom na lieky ur¢ené pre pokrokové
lieCebné postupy.
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2. Odchylne od ¢lanku 8 ods. 1 nariadenia
(ES) ¢. 297/95 sa uplatituje 95 % zl'ava pre
malé a stredné podniky a 70 % zlPava pre
inych Ziadatel’ov na poplatok splatny
agenture za kazdu informaciu uvedenu v
odseku 1 a v ¢lanku 57 ods. 1 pism. n)
nariadenia (ES) €. 726/2004 vzhl'adom na
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lieky uréené pre pokrokové liecebné
postupy.

Odovodnenie

Cielom nariadenia je podnietit a podporit' malé a stredné podniky pri vyvoji liekov urcenych
na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch. Je preto potrebné zaviest osobitné zlavy
pre malé a stredné podniky v oblasti vedeckého poradenstva. 5 % zdkladného poplatku, ktoré
by malé a stredné podniky mali znasat’ samy, je symbolicka suma, ktora ma zabranit
zneuzivaniu uplne bezplatného systému. Aby sa podporili Ziadatelia, ktori nespliaji kritérid
pre malé a stredné podniky, a zabezpecila sa konkurencieschopnost celého odvetvia, malo by
sa uplatnit znizenie o 70 % bez ohladu na velkost podnikov.

Pozmetiujuci a dopliujici navrh 28
CLANOK 18 ODSEK 1

1. Kazdy ziadatel’, ktory vyvija vyrobok 1. Kazdy Ziadatel’, ktory vyvija vyrobok
zalozeny na bunkéch alebo tkanivach, méze zalozeny na bunkéch alebo tkanivach, moze
poziadat’ agenttru o jej vedecké odporacanie poziadat’ agentaru o jej vedecké odporucanie
s cielom ur¢it’, ¢i sa na uvedeny vyrobok s cielom ur€it, ¢i sa na uvedeny vyrobok
vzt'ahuje na zéklade vedeckych dovodov vzt'ahuje na zaklade vedeckych dovodov
definicia lieku ur¢eného na pouzitie definicia lieku uréeného na pouzitie

pri pokrokovych liecebnych postupoch. pri pokrokovych liecebnych postupoch.
Agentlra poskytne toto odporti¢anie po Agenttra poskytne toto odporicanie po
konzultéacii s Komisiou. konzultacii s Vyborom pre pokrokové

liecebné postupy a Komisiou do 60 dni po
tom, ako dostane Ziadost'.

Odovodnenie

Navrhnuty PDN ma zabezpecit, aby Ziadatel mal jasné informacie o zaradeni prislusného
produktu v prijatelnom casovom predstihu, co mu ma ulahcit planovanie v jeho podnikani a
dalsi vyvoj produktu.

Pozmefujuci a doplijici navrh 29
CLANOK 19 A (novy)

Clinok 19a
Stimuly pre malé a stredné
biotechnologické podniky

1. Vyrobcovia liekov uréenych na pouZitie
pri pokrokovych lieCebnych postupoch,
ktori zamestnavaju menej ako 500 0sob a
ich obrat nepresahuje 100 milionov EUR
alebo rocna suvaha neprekracuje 70
milionov EUR, su oprdavneni na vietky
stimuly poskytované malym a strednym
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podnikom, ako je definované v odporucani
Komisie 2003/361/ES".

2. To isté plati pre podniky, v ktorych maju
iné podniky podiel vo vyske do 50 % , ak
tieto podniky investuju viac ako 15 %
svojho roc¢ného obratu do vyskumnych a
vyvojovych éinnosti.

1U. v. EUL 124, 20.5.2003, s. 36.
Odovodnenie

Pre mnohé nové biotechnologické podniky je spinenie kritérii pre MSP velmi tazke. Jednym z
dovodov je, zZe ziskavanim alebo predajom patentu ¢i zakladnej technologie moze vzniknut
Jednordzovo velky obrat, ktory prevysuje aktudine obmedzenia. Dalsim dévodom je, Ze mnohé
podniky nespliiajii aktudlne kritéria nezavislosti (podiel nizsi ako 25 %), pretoze vytvarajii
zdruzenia s inymi podnikmi. Spominané problémy su s najvdcsou pravdepodobnostou pre
biotechnologicke podniky najvyznamnejsie. Tieto podniky by sa vsak napriek tomu mali tesit z
priaznivejSich financnych podmienok.

Pozmenujuci a doplitujici navrh 30
CLANOK 19 B (novy)

Clinok 19b
ZniZenie poplatku za povolenie na uvedenie
na trh

1. Poplatok za povolenie na uvedenie na trh
sa znizi 0 50 %, ak Ziadatel bude moct’
dokazat’, Ze dany liek uréeny na pouZitie
pri pokrokovych lieCebnych postupoch je
verejnym zaujmom Spolocenstva, alebo ak
je ocakdavand ndvratnost’ investicie

z uvedenia takéhoto produktu na trh nizka.

2. Odsek 1 sa tieZ vit'ahuje na poplatky za
aktivity po udeleni povolenia, ktoré
agentura vykondva v prvom roku po

udeleni povolenia na uvedenie na trh pre
liek.

3. V pripade malych a strednych podnikov
alebo podnikov, ktoré zamestndvaju menej
ako 500 osob a ich obrat nepresahuje 100
milionov EUR alebo roéna suvaha
neprekracuje 70 milionov EUR, sa odsek 1
bez casového obmedzenia tiez vit’ahuje na
poplatky za aktivity agentury po udeleni
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povolenia.

4. V pripade podniku, v ktorom maju iné
podniky podiel do vysky 50 % a ktoré
investuju viac ako 15 % svojho rocného
obratu do vyskumnych a vyvojovych aktivit,
sa odsek 1 bez casového obmedzenia tiez
vzt’ahuje na poplatky za aktivity agentiry
po udeleni povolenia.

Odovodnenie

Znizenie poplatku za povolenie na uvedenie na trh je nevyhnutné v pripadoch, ak lieky na
pouczitie pri pokrokovych liecebnych postupoch sliZia verejnému zaujmu Spolocenstva, ako
napr. lieky urcené na ojedinelé ochorenia, alebo ak Ziadatelom su MSP. V pripade tychto
liekov a podnikov predstavuje centralizovany postup obrovsku administrativau prekazku,
ktora by sa mala zmiernit znizenim poplatkov. Vyhradené zniZenia nakladov su tiez
nevyhnutné v pripade liekov na autologové pouZitie a liekov na zamyslané pouZitie, pretoze
tieto produkty je mozné uviest na trh len v obmedzenom rozsahu.

Pozmenujuci a doplitujici navrh 31
CLANOK 21 ODSEK 1 BOD (C)

(c) Styria ¢lenovia vymenovani Komisiou na
zéklade verejnej vyzvy na vyjadrenie
zaujmu, dvaja z nich zastupuju lekdrov a
dvaja z nich zastupuju zdruZenia pacientov.

(c) Styria ¢lenovia vymenovani Komisiou na
zéklade verejnej vyzvy na vyjadrenie
zaujmu, dvaja z nich zastupuju lekdrov a
dvaja z nich zastupuju zdruZenia pacientov.

Odovodnenie

Z dovodu vdcsej presnosti je potrebné pouzit technicky pojem.

Pozmenujuci a doplitujici navrh 32
CLANOK 21 ODSEK 1 BOD (C) A BOD (C A) (novy)

(c) $tyria Clenovia vymenovani Komisiou na
zéklade verejnej vyzvy na vyjadrenie
zaujmu, dvaja z nich zastupuja lekdrov a
dvaja 7 nich zastupuju zdruzenia pacientov.
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(c) dvaja ¢lenovia a dvaja zastupujici
¢lenovia vymenovani Komisiou na zaklade
verejnej vyzvy na vyjadrenie zaujmu a po
konzultacii s Europskym parlamentom,
ktori zastupuju lekdrov.

(ca) dvaja clenovia a dvaja zastupujuci
¢lenovia vymenovani Komisiou na zdklade
verejnej vyzvy na vyjadrenie zaujmu a po
konzultacii s Eurdpskym parlamentom,
ktori zastupuju zdruzenia pacientov.
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Odovodnenie

Aby sa pokryli vSetky zdravotnicke oblasti, s ktorymi mozu lieky urcené na pouZitie

pri pokrokovych liecebnych postupoch suvisiet, vo Vybore pre pokrokové liecebné postupy by
mali byt zastupeni clenovia so vSeobecnejsou odbornostou, t. j. lekari. Zavedenim
zastupujucich clenov by sme navyse chceli dosiahnut stale zastupenie v prislusnych
skupindach. Menovanie ¢lenov a ich zastupcov by sa malo uskutocnit po konzultacii s

Europskym parlamentom.

Pozmefujuci a dopliiujuci navrh 33
CLANOK 21 ODSEK 2

2. Vsetci ¢lenovia Vyboru pre pokrokové
lieCebné postupy st vybrani na zéklade
svojej vedeckej kvalifikacie alebo skusenosti
z hl'adiska liekov uréenych na pouZzitie

pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch. Na
ucely pism. b) odseku 1 ¢lenské Staty
spolupracuju pod koordinaciou vykonného
riaditela agentury, aby zabezpecili, Ze
konecné zlozenie Vyboru pre pokrokové
lieCebné postupy riadne a vyvazene pokryva
vedecké oblasti tykajuce sa pokrokovych
lie¢ebnych postupov, vratane
zdravotnickych pomocok, tkanivového
inZinierstva, génovej terapie, bunkove;j
terapie, biotechnologie, dohl'adu nad
lie¢ivami, riadenia rizik a etiky.

2. V3etci ¢lenovia a zastupujuci clenovia
Vyboru pre pokrokové lieCebné postupy st
vybrani na zdklade svojej vedecke;j
kvalifikécie alebo sktisenosti z hl'adiska
liekov ur¢enych na pouzitie pri pokrokovych
lieCebnych postupoch. Na tcely pism. b)
odseku 1 ¢lenské staty spolupracuju pod
koordinaciou vykonného riaditel’a agentury,
aby zabezpecili, Ze kone¢né zloZenie Vyboru
pre pokrokové lieCebné postupy riadne a
vyvazene pokryva vedecké oblasti tykajice
sa pokrokovych lie€ebnych postupov,
vratane zdravotnickych pomdcok,
tkanivového inZinierstva, génovej terapie,
bunkovej terapie, biotechnoldgie, dohl'adu
nad lieCivami, riadenia rizik a etiky.

Odovodnenie

Zastupujiici ¢lenovia Vyboru pre pokrokové liecebné postupy podla odseku 1 by mali spliat
rovnaké kritéria vedeckej kvalifikacie alebo skusenosti v oblasti liekov urcenych na pouzitie
pri pokrokovych liecebnych postupoch ako clenovia vyboru.

Pozmenujuci a doplitujici navrh 34
CLANOK 23 BOD (A)

(a) poskytovat’ Vyboru pre humanne lieky
vSetky informdcie, ktoré vzniknu pri vyvoji
lieku urcéeného na pouZitie pri pokrokovych
lieCebnych postupoch a poskytovat’
poradenstvo pri vypracuvani stanoviska

k jeho kvalite, bezpecnosti a ucinnosti,
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(a) vypracovat’ navrh stanoviska tykajiiceho
sa kvality, bezpecnosti a ucinnosti lieku
urcéeného na pouiitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch na konecné
schvdlenie Vyborom pre humanne lieky a
poskytovat’ mu poradenstvo v suvislosti so
vSetkymi informaciami, ktoré vzniknu pri
vyvoji takéhoto licku;
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Odovodnenie

Vzhladom na osobitnu a jedinecnu povahu liekov urcenych na pouzitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch sa v ramci agentury EMEA zriaduje Vybor pre pokrokové liecebné
postupy, ktory pozostava z odbornikov so Specifickymi kvalifikaciami alebo skusenostami z
tejto vysoko inovativnej a rychlo sa rozvijajucej oblasti. Za pripravu stanoviska tykajuceho sa
kvality, bezpecnosti a ucinnosti produktov na konecné schvalenie Vyborom pre humanne lieky
by mal byt preto zodpovedny novy Strukturny prvok. S vyborom by sa malo konzultovat aj
hodnotenie inych produktov, ktoré su v jeho kompetencii.

Pozmeiiujuci a doplitujuci navrh 35
CLANOK 23 BOD (A A) (novy)

(aa) podla clanku 18 poskytovat’ Vyboru
pre humadnne lieky poradenstvo o tom, ¢i sa
definicia lieku urceného na pouZitie

pri pokrokovych lieCebnych postupoch
vzt’ahuje na produkt;

Odovodnenie

Vybor pre pokrokové liecebné postupy by mal na zaklade osobitnych poznatkov, ktoré ma v
oblasti liekov urcenych na pouZzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch, pomahat’ Vyboru
pre humanne lieky pri klasifikacii a urcovani toho, ¢i produkt je alebo nie je liekom urcenym

na pouZzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch.

Pozmeriujuci a doplitujuci navrh 36
CLANOK 23 ODSEK 1 A (novy)

Pri priprave navrhu stanoviska na konecné
schvdlenie Vyborom pre humanne lieky sa
Vybor pre pokrokové lieCebné postupy snaZi
o dosiahnutie vedeckého konsenzu. Ak nie
je moZné dosiahnut’ takyto konsenzus,
Vybor pre pokrokové lieCebné postupy
zaujme stanovisko vicsiny svojich ¢lenov. V
navrhu stanoviska sa uvedu rozdielne
nazory spolu s dovodmi, o ktoré sa
opieraju.
Odovodnenie
V zaujme zabezpecenia transparentnosti procesu vypracovania navrhu stanoviska je
potrebné, aby bol v ramci Vyboru pre pokrokové liecebné postupy jasne zadefinovany postup

rozhodovania. Navrhujeme preto, aby bol medzi jeho ¢lenmi dosiahnuty vedecky konsenzus.

Pozmefujuci a dopliijici navrh 37
CLANOK 24
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Komisia moze v sulade s postupom Komisia moze v sulade s postupom

uvedenym v ¢lanku 26 ods. 2 zmenit’ uvedenym v ¢lanku 26 ods. 2 zmenit’
a doplnit’ prilohy I az IV, aby sa prispdsobili a doplnit’ prilohy IT az 1V, aby sa
vedeckému a technickému pokroku. prisposobili vedeckému a technickému
pokroku.
Odovodnenie

Priloha I obsahuje zakladné a zdasadné vymedzenie pojmu. Domnievame sa preto, zZe by
nemalo byt zmenené prostrednictvom postupu vo vybore. V pripade potreby akychkolvek
zmien v dosledku vedeckého pokroku, mali by sa prijat’ na zaklade postupu
spolurozhodovania za plnej ucasti Europskeho parlamentu.

Pozmetiujuci a doplitujici navrh 38

CLANOK 25

Poddvanie sprav Poddvanie sprav a revizia
V priebehu piatich rokov od nadobudnutia V priebehu piatich rokov od nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia Komisia uverejni ucinnosti tohto nariadenia Komisia uverejni
vSeobecnu spravu o jeho uplatiiovani, ktoré vSeobecnu spravu o jeho uplatiiovani, kford
by malo zahfiat’ sihrnné informacie by mala zahtiiat’ sthrnné informacie
o roznych typoch liekov urcenych pre o roznych typoch liekov uréenych pre
pokrokové lie¢ebné postupy, ktoré st pokrokové liecebné postupy, ktoré su
schvalené podl'a tohto nariadenia. schvalené podl'a tohto nariadenia.

V tejto sprave Komisia zhodnoti aj vplyv
technického pokroku na uplatiiovanie tohto
nariadenia a v pripade potreby predloZi
legislativny navrh na prehodnotenie jej
rozsahu posobnosti s cie’om zaclenit’ nové
liecebné postupy, ktoré nepatria medzi
génové lieCebné postupy ani medzi bunkové
liecebné postupy a lieCebné postupy v
oblasti tkanivového inZinierstva.

Odovodnenie
Vedecky pokrok méze umoznit zavedenie dalsich novych liecebnych postupov, ktoré nie su
génovymi lieCebnymi postupmi ani bunkovymi liecebnymi postupmi alebo liecebnymi

postupmi v oblasti tkanivového inzinierstva. Je v zdaujme pacientov, aby ich v buducnosti bolo
mozné zahrnut' s cielom umoznit povolenie vyslednych vyrobkov na europskej urovni.

Pozmefujuci a dopliujici navrh 39
CLANOK 25 A (novy)

Clinok 25a
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Najneskor do konca roka 2007 Komisia
predloZi legislativny ndavrh s cielom
zabezpecit’, aby sa prislusné pravne
predpisy Spolocenstva vzt'ahovali aj na
vyrobky pouZivané na kozmetické ucely,
ktoré obsahuju Pudské a ZivociSne bunky a
tkanivd.

Odovodnenie

V sucasnosti sa pravne predpisy Spolocenstva nevztahuju na vyrobky pouzivané na
kozmetickeé ucely a obsahujice ludské alebo Zivocisne bunky alebo tkaniva napriek tomu, Ze
tieto vyrobky su uz umiestnené na trhu. Je preto potrebné zaplnit tuto medzeru v platnej

pravnej uprave.

Pozmenujuici a doplitujici navrh 40
CLANOK 26 ODSEK 2 PODODSEK 1

2. Pri odkaze na tento odsek sa uplatituju
¢lanky 5 a 7 rozhodnutia 1999/468/ES so
zretel'om na ustanovenia ¢lanku 8
uvedeného rozhodnutia.

2. Pri odkaze na tento odsek a bez toho, aby
bol dotknuty ¢lanok 26a, sa uplatiuju
¢lanky 5 a 7 rozhodnutia 1999/468/ES

so zretel'om na ustanovenia ¢lanku 8
uvedeného rozhodnutia.

Odovodnenie

Toto je PDN, ktory vyplyva z vloZenia nového clanku 26a.

Pozmetiujuci a dopliujici navrh 41
CLANOK 26 A (novy)
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Clinok 26a

Bez toho, aby boli dotknuté uz prijaté
vykondvacie predpisy, sa najneskor 1.
aprila 2008 pozastavi uplatiiovanie
ustanoveni tohto nariadenia, ktoré si
vyZaduju prijatie technickych predpisov,
zmien a doplneni a rozhodnuti. Na navrh
Komisie moZe Eurdpsky parlament a Rada
obnovit’ prislusné ustanovenia v sulade s
postupom ustanovenym v Clanku 251
Zmluvy a na tento ucel ich preskumaju
pred uplynutim uvedeného obdobia.

Prvy odsek sa uplatiiuje dovtedy, kym ho

PE 371.745v03-00

SK



SK

nenahradi nova dohoda o postupe vo
vybore.

Odovodnenie

Tento PDN je predlozeny na prechodnu dobu, kym nebude prijaty novy postup komitologie,
ktory zabezpeci Parlamentu vicsiu mieru kontroly.

Pozmenujuci a doplitujici navrh 42
CLANOK 27 BOD 2
Priloha bod 1 a (Nariadenie (ES) ¢. 726/2004)

“la. Lieky urcené na pouzitie

pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch, ako
su definované v nariadeni (ES) €.
[.../Eurdpskeho parlamentu a Rady
(Nariadenie o lieckoch na pokrokové liecebné

postupy)*].

“la. Lieky urcené na pouZzitie

pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch, ako
su definované v nariadeni (ES) €.
[.../Eurépskeho parlamentu a Rady
(Nariadenie o liekoch na pokrokové liecebné
postupy)*], okrem liekov uréenych na
poucitie pri pokrokovych liecebnych
postupoch pre autologové alebo zamyslané
pouZitie, ktoré sa vyrabaju a distribuuju
vplucne v jednom célenskom Stdte a pre
ktoré tento cClensky Stat vytvoril alternativny
vnutrosStdatny postup udelenia povolenia na
uvedenie na trh v sulade s kritériami tohto
nariadenia, na obdobie piatich rokov
nasledujucich po udeleni povolenia na
uvedenie na trh na vnutroStdtnej urovni.
Potom je v ramci centralizovaného postupu
potrebné podat’ Ziadost’ o obnovenie s tym
ucinkom, Ze po obnoveni sa vnutroStdatne
povolenia na uvedenie na trh stanu
centralizovanymi povoleniami na uvedenie
na trh.

Odovodnenie

Aby sa ulahcilo Stadium uvadzania vyrobkov na trh pre vela malych a strednych podnikov,
ktoré chcu uviest svoje vyrobky na trh len v jednom clenskom State, malo by sa umozZnit
vydavat vnutrostatne povolenia na uvedenie na trh pre vyrobky uvadzané na trh len jedného
Statu. Platnost tohto vnutrostatneho povolenia na uvedenie na trh by sa mala obmedzit' na pdt
rokov. Obnovenie platnosti po uplynuti tohto pdtrocného obdobia sa moze uskutocnit
centralizovanym sposobom udelovania povoleni na uvedenie na trh.

Pozmenujuci a doplitujici navrh 43
CLANOK 28 BOD 2

,»>. Tato smernica a vSetky nariadenia v nej
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uvedené neovplyvnia uplatiiovanie
vnutrostatnych pravnych predpisov
zakazujucich alebo obmedzujucich
pouzivanie akéhokol'vek Specifického typu
I'udskych alebo zivo€isnych buniek alebo
predaj, dodavku alebo pouZzivanie liekov
obsahujucich tieto bunky, pozostavajticich
alebo pochadzajucich z nich. Clenské tdty
ozndamia prislusné vnutroStdatne predpisy
Komisii. “

uvedené neovplyvnia uplatiiovanie
vnutrostatnych pravnych predpisov
zakazujucich alebo obmedzujicich
pouzivanie akéhokol'vek Specifického typu
Pudskych alebo Zivo€¢isnych buniek alebo
predaj, dodavku alebo pouzivanie liekov
obsahujucich tieto bunky, pozostavajtcich
alebo pochéadzajucich z nich na zdklade
¢lanku 30 Zmluvy o zaloZeni Europskeho
spolocenstva.

Odovodnenie

KedZe v pripade tohto nariadenia ide o scasti harmonizujuce opatrenie, malo by sa jasne
stanovit, Ze clenské Staty maju pri zavadzani niektorych liekov na ich trhy pravo odvolat sa
na ¢lanok 30 Zmluvy o ES. So zretelom na clanok 95 ods. 4 Zmluvy o ES je povinnost
informovat’ Komisiu o vnutrostatnych ustanoveniach primeranad iba v pripade, Ze ide o plne
zosuladovacie opatrenie na urovni Spolocenstva.

Pozmeiujuci a doplitujici navrh 44
5 CLANOK 28A (novy)
Clanok 2 odsek 1 (Smernica 2004/23/ES)

Clinok 28a
Zmena a doplnenie smernice 2004/23/ES

V élanku 2 ods. 1 smernice 2004/23/ES sa
druhy pododsek nahradza takto:

wPokial’ sa na tieto vyrobené vyrobky
vzt’ahuju iné pravne predpisy Spolocenstva,
tdato smernica sa uplatiiuje iba na
darcovstvo, odoberanie a testovanie.
Ustanovenia tejto smernice, ktoré sa tykaju
darcovstva, odoberania a testovania,
nemaju vplyv na konkrétnejSie ustanovenia
inych pravnych predpisov Spolocenstva.

Odovodnenie

Podla platnych pravnych predpisov by malo byt darcovstvo, odoberanie a testovanie
ludskych tkaniv a buniek v sulade s vysokymi normami kvality, aby sa zarucila velmi vysoka
uroven ochrany ludského zdravia v Spolocenstve. Okrem toho je potrebné zabezpecit, aby sa
neobchodovalo s ludskym telom ani s jeho castami. Na ucely tohto nariadenia preto c¢lenské
Staty maju bezpodmienecnu povinnost zabezpecit dobrovolné a bezodplatné darcovstvo a
zarucit odoberanie tkaniv a buniek na neziskovej baze.
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Pozmeriujuci a doplitujuci navrh 45
CLANOK 29 ODSEK 1

1. Lieky urcené na pouzitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch, ktoré boli legalne na
trhu Spolocenstva v stlade s vnatroStatnymi
pravnymi predpismi alebo pravnymi
predpismi SpoloCenstva v ¢ase, ked’ toto
nariadenie nadobudlo ucinnost’, sa uvedu do
suladu s tymto nariadenim najneskor do 2
rokov po tom, ako nadobudlo t¢innost’.

1. V pripade liekov urcenych na pouzitie pri
pokrokovych liecebnych postupoch, inych
ako produkty tkanivového inZinierstva,
ktoré boli legalne na trhu Spolo¢enstva v
sulade s vnutro$tatnymi pravnymi predpismi
alebo pravnymi predpismi Spolo¢enstva v
¢ase, ked’ toto nariadenie nadobudlo
ucinnost’, je potrebné podat’ Ziadost’ o
povolenie na uvedenie na trh najneskor do
piatich rokov po tom, ako toto nariadenie
nadobudlo U¢innost’.

Odovodnenie

Planované dvojrocné prechodné obdobie je prilis kratke, lebo trvanie samotnych klinickych
pokusov ho méze v mnohych pripadoch prekrocit. Ziadatel by okrem toho mal byt
zodpovedny len za den podania Ziadosti, a nie za oneskorenia spésobené prislusnymi
vrutrostatnymi organmi, agenturou alebo problémami pocas posudzovania. V opacnom
pripade by pacienti mohli prist o tieto dolezité nové lieky.

Pozmeriujuci a doplitujuci navrh 46
CLANOK 29 ODSEK 1 A (novy)

1a. V pripade produktov tkanivového
inZinierstva, ktoré su legdlne na trhu
Spolocenstva v sulade s vnutroStatnymi
pravaymi predpismi alebo pravnymi
predpismi Spolocenstva v Case, ked’
technické poZiadavky uvedené v ¢lanku 8
nadobudli ucinnost’, je potrebné podat’
Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh
najneskor do piatich rokov po tom, ako
technické poZiadavky uvedené v ¢lanku 8
nadobudli udinnost’.

Odovodnenie

Planované dvojrocné prechodné obdobie je prilis kratke, lebo trvanie samotnych klinickych
pokusov ho méze v mnohych pripadoch prekrocit. Ziadatel' by okrem toho mal byt
zodpovedny len za den podania Ziadosti, a nie za oneskorenia sposobené prislusnymi
vautrostatnymi orgdanmi, agenturou alebo problémami pocas posudzovania. V opacnom
pripade by pacienti mohli prist o tieto doleZité nové lieky.
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Pozmertiujuci a dopliujici navrh 47
PRILOHA II BOD 2.2.

2.2. kvalitativne a kvantitativne zloZenie
ucinnych latok a inych zloziek vyrobku,
ktorych znalost’ je rozhodujuca kvoli
spravnemu pouZitiu, podavaniu alebo
implantacii vyrobku. Ak vyrobok obsahuje
bunky alebo tkaniva, poskytne sa podrobny
opis tychto buniek alebo tkaniv a ich
Specificky povod.

2.2. kvalitativne a kvantitativne zloZenie
ucinnych latok a inych zloziek vyrobku,
ktorych znalost’ je rozhodujuca kvoli
spravnemu pouZitiu, poddvaniu alebo
implantacii vyrobku. Ak vyrobok obsahuje
bunky alebo tkaniva, poskytne sa podrobny
opis tychto buniek alebo tkaniv a ich
Specificky povod vrdtane informdcii o

druhu zvierat v pripade buniek alebo tkaniy

iného ako Pudského povodu.

Odovodnenie

Cielom tohto PDN je zabezpecit, aby pripadni prijemcovia s roznymi kulturnymi hodnotami
boli pred prijatim rozhodnutia riadne informovani.

Pozmenujuci a doplitujici navrh 48
PRILOHA 111 BOD (B)

(b) opis ucinnej latky (0¢innych latok)
vyjadreny kvalitativne a kvantitativne a ak
vyrobok obsahuje bunky a tkaniv4, tak aj
vyhlasenie ,,Tento vyrobok obsahuje bunky
Pudského /zivocisneho [podla vhodnosti]
povodu‘ spolu s kratkym opisom tychto
buniek alebo tkaniv a ich Specifického
povodu,

(b) opis ucinnej latky (a¢innych latok)
vyjadreny kvalitativne a kvantitativne a ak
vyrobok obsahuje bunky a tkaniva, tak aj
vyhlasenie ,,Tento vyrobok obsahuje bunky
Pudského /zivoc¢isneho [podl'a vhodnosti]
povodu* spolu s kratkym opisom tychto
buniek alebo tkaniv a ich Specifického
povodu vrdtane informdcii o druhu zvierat
v pripade buniek alebo tkaniv iného ako
Pudského povodu;

Odovodnenie

Cielom tohto PDN je zabezpecit, aby pripadni prijemcovia s roznymi kulturnymi hodnotami
boli pred prijatim rozhodnutia riadne informovani.

Pozmeiujuci a doplitujici nadvrh 49
PRILOHA IV BOD (A) BOD (III)

(ii1) ak vyrobok obsahuje bunky alebo
tkaniva, poskytne sa podrobny opis tychto
buniek alebo tkaniv a ich Specificky povod;

RR\651867SK.doc

(ii1) ak vyrobok obsahuje bunky alebo
tkaniva, poskytne sa podrobny opis tychto
buniek alebo tkaniv a ich Specificky povod
vrdtane informdcii o druhu zvierat v
pripade buniek alebo tkaniv iného ako
Pudského povodu;
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Odovodnenie

Cielom tohto PDN je zabezpecit, aby pripadni prijemcovia s roznymi kulturnymi hodnotami
boli pred prijatim rozhodnutia riadne informovani.
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