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(Legislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) & 5362014
zo 16. aprila 2014
o klinickom skii$ani liekov na humdnne pouZzitie, ktorym sa zruSuje smernica 2001/20/ES

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie, a najma na jej ¢ldnok 114 a ¢ldnok 168 ods. 4 pism. c),
so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,
po postiipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,
so zrete[om na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru (1),
po porade s Vyborom regionov,
konajtc v stilade s riadnym legislativnym postupom (3),
kedze:

(1)  Pri klinickom skdani sa maji ochraiovat prava, bezpecnost, dostojnost a celkovd pohoda dcastnikov a genero-
vané tdaje by mali byt hodnoverné a spolahlivé. Zaujmy tcastnikov by mali mat vidy prednost pred vsetkymi
inymi zdujmami.

(2) S ciefom umoznif nezdvislii kontrolu zamerani na to, ¢i si dodrziavané tieto zdsady, by malo klinické skdsanie
podliehat schvaleniu vopred.

(3)  Malo by sa objasnit aktudlne vymedzenie klinického skdsania, ako sa uvddza v smernici Eurdpskeho Parlamentu
a Rady 2001/20/ES (’). Na tento ticel by sa mal pojem klinického skdSania presnejsie vymedzif zavedenim
SirSieho pojmu ,klinickd $tadia“, ktory zahfia klinické skiiSanie ako jednu z kategérii. Uvedend kategoria by sa
mala Vymedzn na zdklade osobltnych kritérii. Tento pristup plne zohladiiuje medzindrodné usmernenia a je
v stlade s pravom Unie tykajicim sa liekov, ktoré rozlisuje medzi ,klinickym skisanim* a ,neintervenénou
Stadiou”.

(4)  Cielom smernice 2001/20/ES je zjednodusit a harmonizovat spravne ustanovenia, ktorymi sa riadi klinické
sksanie v Unii. Zo skdsenosti vsak vyplyva, Ze harmomzovany pristup k reguldcii klinického skiigania bol
dosiahnuty len do ur¢itej miery. Z toho dovodu je obzvlast naro¢né vykondvat dané klinické skasanie vo viacerych

() U.v.EU C 44,15.2.2013,s. 99.

(?) Pozicia Eurépskeho parlamentu z 3. aprila 2014 (zatial neuverejnend v tradnom vestniku) a rozhodnutie Rady zo 14. aprila 2014.

(*) Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES zo 4. aprila 2001 o aprox1macu zdkonov, inych prévnych predpisov a sprdvnych
opatreni dlenskych statov tykajicich sa uplatiiovania dobrej klinickej praxe pocas klinickych pokusov s humannymi liekmi (U. v. ESL 121,
1.5.2001, s. 34).
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¢lenskych statoch. Na zdklade vedeckého vyvoja sa viak da predpokladat, ze klinické skdsanie v budicnosti bude
zamerané na konkrétnejSie populdcie pacientov, ako napriklad podskupiny identifikované na zdklade genomic-
kych informdcii. S cielom zahrndt do takéhoto klinického skiisania dostatocny pocet pacientov moéze byt nevyh-
nutné zapojit mnohé alebo aj vietky ¢lenské taty. Nové postupy povolovania klinického skdsania by mali stimu-
lovat k zapojeniu ¢o najvicsieho poctu ¢lenskych stdtov. Preto by sa malo v zdujme zjednodusenia postupov
predkladania ziadosti so spisovou dokumenticiou o povolenie na klinické skisanie predist viacndsobnému pred-
kladaniu z velkej Casti identickych informécii a nahradit ho predloZenim jednej Ziadosti so spisovou dokumentd-
ciou vSetkym prislusnym ¢lenskym 3tdtom prostrednictvom jediného portalu sliziaceho na predkladanie Ziadosti.
KedZe klinické skiiania uskuto¢fiované v jedinom clenskom $tite si rovnako délezité pre eurdpsky klinicky
vyskum, Ziadost so spisovou dokumenticiou o toto klinické skisanie by sa mala tiez predloZit prostrednictvom
uvedeného jediného portalu.

Pokial ide o smernicu 2001/20]ES, skisenosti taktiez ukazujd, Ze prévna forma nariadenia by bola vyhodnd pre
zaddvatelov i skaSajicich, napriklad v stivislosti s klinickym skii§anim prebiehajiicim vo viacerych ¢lenskych
Statoch, pretoze sa budi moct opierat priamo o jeho ustanovenia, ale tiez v stvislosti s poddvanim sprav
o bezpecnosti a oznacovanim skdsanych liekov. Rozdiely v pristupe medzi roznymi ¢lenskymi $tatmi sa preto
obmedzia na minimum.

Prislusné clenské stity by mali spolupracovat pri posudzovani Ziadosti o povolenie klinického skiiSania. Tdto
spoluprdca by nemala zahffiat aspekty v principe vniitrostdtnej povahy, ako napriklad informovany sdhlas.

S ciefom vyhnat sa administrativnym omeskaniam pre zacatie klinického skaania by mal byt postup, ktory sa
mé pouzit, pruzny a efektivny a to bez toho, aby sa ohrozila bezpe¢nost pacientov alebo verejné zdravie.

Lehota na postdenie Ziadosti so spisovou dokumentdciou o klinické skisanie by mala byt dostatocnd na posa-
denie Ziadosti pri sic¢asnom zabezpeceni rychlej dostupnosti novej, inovativnej liecby a toho, aby Unia zostala
atraktivnou pre vykondvanie klinického skiisania. Z tohto dévodu bol smernicou 2001/20/ES zavedeny koncept
tichého povolenia. Tento koncept by sa mal ponechat s cielom zabezpectit dodrziavanie lehot. V pripade krizy
verejného zdravia by mali mat clenské $tity moznost rychleho postdenia Ziadosti o klinické skiisanie a jeho
povolenia. Preto by sa nemali stanovit Ziadne minimalne lehoty.

Malo by sa podporovat klinické skasanie pre vyvoj liekov pre ojedinelé ochorenia, ako sa vymedzuji v nariadeni
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 ('), a liekov pre pacientov postihnutych vaznymi, invalidizuji-
cimi a asto Zivot ohrozujicimi chorobami, ktoré postihujii najviac jednu osobu z 50 000 v Unii (mimoriadne
ojedinelé ochorenia).

Clenské staty by mali efektivne posidit vetky aplikdcie klinického skiigania v rdmci stanovenych lehot. Rychle ale
dokladné postidenie md mimoriadny vyznam pre klinické skiidanie tykajice sa klinickych situdcii, ktoré sti mimo-
riadne invalidizujice afalebo Zivot ohrozujice a pre ktoré st obmedzené liecebné moznosti alebo tieto moznosti
nejestvujd, ako v pripade ojedinelych a mimoriadne ojedinelych ochoreni.

Riziko ohrozenia bezpecnosti Glastnika pri klinickom skii$ani vychadza primarne z dvoch zdrojov: skdsany liek
a intervencia. Mnohé klinické skiisania v3ak predstavuji iba minimélne dodato¢né riziko pre bezpe¢nost ticastnika
v porovnani s beznou klinickou praxou. Plati to predovietkym v pripade, ak skdsany liek bol povoleny na
uvedenie na trh, to znamend kvalita, bezpecnost a G¢innost boli postidené uz pri schvalovacom postupe pre
uvedenie na trh, alebo ak tento liek nie je pouZivany v stlade s podmienkami povolenia na uvedenie na trh, toto
pouzitie je zaloZené na dokazoch a dolozené zverejnenymi vedeckymi dokazmi o bezpecnosti a Gi¢innosti tohto
lieku, a intervencia predstavuje pre ucastnika len velmi obmedzené dodatocné riziko v porovnani s beznou
klinickou praxou. Uvedené nizkointerven¢né klinické skiisanie ma casto klucovy vyznam pre posidenie Stan-
dardnej liecby a diagnostiky, a tak prispieva k optimalizacii pouZivania lickov, a teda aj k vysokej Girovni verejného
zdravia. Uvedené klinické skisania by mali podliechat menej prisnym pravidlim, ¢o sa tyka monitorovania, poZia-
daviek na obsah hlavného stboru a vysledovatelnosti skdsanych liekov. V zdujme zarucenia bezpecnosti acastnika
by viak malo podliehat rovnakému postupu, ako ktorékolvek iné klinické skiiganie. Zverejnené vedecké dokazy
v prospech bezpecnosti a t¢innosti skiisaného lieku, ktory nie je pouZivany v stlade s podmienkami povolenia
na uvedenie na trh, by mohlo zahfnat vysokokvalitné tdaje zverejnené v ¢lankoch vo vedeckych ¢asopisoch, ako
aj vnutrostatne, regiondlne alebo instituciondlne lie¢ebné postupy, spravy o hodnoteni zdravotnickych technoldgif
alebo iné primerané dokazy.

(') Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 zo 16. decembra 1999 o liekoch na ojedinelé ochorenia (U. v. ES L 18,
22.1.2000,s. 1).
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(12) Odporacanim Rady Organizdcie pre hospodarsku spoluprdcu a rozvoj (OECD) z 10. decembra 2012 o sprave
klinického skd$ania sa zaviedli rozne kategorie rizika tykajice sa klinickych skasani. Tieto kategérie st v sulade
s kategériami klinickych skdsani uvedenymi v tomto nariadeni, kedZe OECD kategérie A a B1 zodpovedaju
vymedzeniu nizkointerven¢ného klinického skisania stanovenému v tomto nariadeni a OECD kategérie B2 a C
zodpovedajii vymedzeniu pojmu klinické skiiSanie stanovenému v tomto nariadent.

(13) Postudenie ziadosti o klinické skti§anie by sa malo tykat predovsetkym predpokladanych terapeutickych vyhod
a prinosov z hladiska verejného zdravia (relevantnost), ako aj rizika a nevyhod pre Gcastnika. Pokial ide o rele-
vantnost, zohladnit by sa mali viaceré aspekty vratane toho, ¢i klinické skiidanie bolo odporucené alebo nariadené
regulaénymi orgdnmi poverenymi posudzovanim liekov a schvalovanim ich uvddzania na trh a ¢&i sG opridvnené
nahradné zdverecné body, ak sa pouzivaj.

(14) Pokial sa to v protokole nezdovodnuje inak, Gicastnici zG¢astiujici sa na klinickom skaSani by mali zastupovat
populacné skupiny, napriklad rodové a vekové skupiny, ktoré pravdepodobne pouzivaji liek skiisany v klinickom
skigani.

(15) 'V zdujme zlepSenia dostupnej liecby pre zranitelné skupiny, ako s osoby s chatrnym zdravim alebo starsie
osoby, osoby trpiace viacerymi chronickymi chorobami a osoby postihnuté dusevnymi poruchami, by sa lieky,
ktoré budt mat pravdepodobne vyznamni klinické hodnotu, mali v plnej miere a primerane Studovat z hladiska
ich ac¢inkov na tieto konkrétne skupiny vritane poziadaviek spojenych s ich osobitnymi charakteristikami
a ochranou zdravia a celkovej pohody tcastnikov patriacich do tychto skupin.

(16)  Schvalovaci postup by mal umoznovat predizenie lehot na posudzovanie s ciefom umoznit zadavatelovi vyriesit
otdzky alebo pripomienky vznesené pri posudzovani ziadosti so spisovou dokumenticiou. Navyse by sa malo
zabezpecit, aby v rdmci predlzenia lehoty bol vzdy dostato¢ny Casovy priestor na postdenie predlozenych doda-
to¢nych informdcii.

(17)  Povolenie uskutocnit klinické skdsanie by malo riesit vSetky aspekty tykajice sa ochrany dcastnika a hodnover-
nosti a spolahlivosti idajov. Toto povolenie by preto malo byt obsiahnuté v jedinom sprivnom rozhodnuti
prislusného clenského statu.

(18)  Urcenie prislusného orgdnu alebo orgdnov zapojenych do posudzovania Ziadosti o uskuto¢nenie klinického
skiiSania a zaistenie zapojenia etickych komisi{ v rdmci €asovych rdmcov povolovania tohto klinického skiisania
stanovenych v tomto nariadeni by malo byt vecou prislusného ¢lenského $tatu. Tieto rozhodnutia st zdlezitostou
vnutornej organizacie kazdého ¢lenského statu. Clenské $taty by mali pri urcovani prislusného organu alebo
orgénov zabezpecit zapojenie neodbornikov, najmi pacientov alebo organizdcii pacientov. Takisto by mali zabez-
pecit dostupnost potrebnej odbornosti. V silade s medzindrodnymi usmerneniami by mal postidenie vykonat
primerany pocet 0sob, ktoré ako kolektiv disponuji potrebnymi kvalifikdciami a skisenostami. Osoby posudzu-
juce ziadost by mali byt nezédvislé od zaddvatela, pracoviska klinického sktiSania a zapojenych skisajicich a nemali
by byt nijakym sposobom nendlezite ovplyvnitelné.

(19)  Posudzovanie ziadosti o povolenie klinického skii§ania by sa malo vykondvat na zdklade primeranej odbornosti.
O osobitnej odbornosti by sa malo uvaZovat pri posudzovani klinického skii§ania tykajiceho sa dcastnikov
v naliehavych situdcidch, neplnoletych osob, pravne nesposobilych osob, tehotnych a dojéiacich Zien a v pripade
potreby inych stanovenych konkrétnych skupin obyvatelstva, ako napriklad starSich Iudi alebo ludi trpiacich
ojedinelymi alebo mimoriadne ojedinelymi ochoreniami.

(20) V praxi zadavatelia nemaju vzdy vsetky informdcie potrebné na predkladanie tplnej ziadosti o povolenie klinic-
kého skiidania vo vsetkych clenskych $tatoch, v ktorych sa klinické skdsanie nakoniec vykond. Pre zaddvatelov by
malo byt mozné predlozit Ziadost vylu¢ne na zdklade dokumentov posudzovanych spolocne tymi ¢lenskymi
$tatmi, v ktorych sa klinické skasanie moZzno vykond.

(21)  Zadévatelovi by malo byt umoznené stiahnut Ziadost o povolenie klinického skisania. S cielom zabezpecit spola-
hlivé fungovanie postupu posudzovania by sa vSak Ziadost o povolenie klinického skii§ania mala stiahnut len pre
celé klinické skiidanie. Pre zaddvatela by malo byt po stiahnuti Ziadosti mozné predlozit novi ziadost o povolenie
klinického skiisania.



L 1584 Uradny vestnik Eurépskej tnie 27.5.2014

(22) 'V praxi mozu mat zaddvatelia v zdujme dosiahnutia ndborovych cielov alebo z inych dévodov po prvotnom
povoleni klinického ska$ania zdujem rozsirit ho na dalsie ¢lenské $taty. Mal by sa stanovit mechanizmus povolo-
vania umoziiujuci takéto rozsirenie bez toho, aby bolo nutné podrobovat Ziadosti opitovnému posudzovaniu
vietkymi prislusnymi clenskymi $tatmi, ktoré boli zapojené do prvotného povolovania klinického skiisania.

(23)  Klinické skiidanie prechddza po schvéleni viacerymi zmenami. Uvedené zmeny sa mozu tykat vykonavania, formy,
metodiky, skasaného alebo sprievodného lieku, alebo skasajiiceho ¢ zapojeného pracoviska klinického skiisania.
V pripade, ze uvedené zmeny maji podstatny vplyv na bezpecnost alebo préva tcastnikov alebo na hodnovernost
a spolahlivost tdajov generovanych pri klinickom skidani, mali by podliehat schvalovaciemu postupu podob-
nému prvotnému schvalovaciemu postupu.

(24)  Obsah ziadosti so spisovou dokumentéciou o povolenie klinického skdsania by mal byt harmonizovany s cielom
zabezpedit, aby vietky clenské $tity disponovali tymi istymi informdciami a aby sa postup v savislosti so Ziado-
stami o klinické skiisanie zjednodusil.

(25) S cielom zvysit transparentnost v oblasti klinického skdsania by sa tdaje z klinického skii$ania mali predlozit len
na podporu ziadosti o klinické skasanie, ak sa toto klinické skdSanie zaznamenalo vo verejne dostupnej
a bezplatnej databize, ktord je hlavnym alebo partnerskym registrom medzindrodnej platformy pre registraciu
klinického skiisania Svetovej zdravotnickej organizdcie alebo poskytovatelom tdajov tohto registra. Poskytovatelia
udajov pre medzindrodni platformu pre registraciu klinického skisania Svetovej zdravotnickej organizicie
vytvoria a spravuji zdznamy o klinickom skdani takym sposobom, ktory je v stlade s poziadavkami registra
Svetovej zdravotnickej organizdcie. Pre tidaje z klinického ska$ania zacatého pred ddtumom zacatia uplatiiovania
tohto nariadenia by sa malo stanovit osobitné ustanovenie.

(26)  Stanovenie jazykovych poziadaviek v stvislosti so Ziadostou so spisovou dokumentéciou by malo byt vecou ¢len-
skych $tatov. V zdujme zabezpecenia hladkého fungovania posudzovania Ziadosti o povolenie klinického skisania
by mali ¢lenské Staty zvazit pre dokumentdciu neurcend Gcastnikovi akceptaciu lingvistickych prostriedkov bezne
pouzivanych v medicine.

(27)  V Charte zdkladnych prdv Eurdpskej tnie (dalej len ,Charta“) sa uzndva ludskd dostojnost a prdvo na nedotknu-
telnost osoby. Predovietkym sa v Charte poZaduje, aby nebolo mozné vykonat Ziadne zdsahy v oblasti bioldgie
a mediciny bez slobodného a informovaného sthlasu prislusnej osoby. Smernica 2001/20/ES obsahuje rozsiahly
subor pravidiel na ochranu dcastnikov. Tieto pravidld by sa mali zachovat. Pokial ide o pravidld tykajtice sa stano-
venia zdkonom urcenych zdstupcov pre pravne nespdsobilé osoby a maloletych ucastnikov, tieto pravidld sa
v jednotlivych ¢lenskych $tatoch lisia. Stanovenie zdkonom uréenych zdstupcov pre pravne nespdsobilé osoby
a maloletych tc¢astnikov by malo byt preto vecou ¢lenskych $tdtov. Pravne nesposobili Gicastnici, maloleti G¢ast-
nici, tehotné Zeny a dojciace Zeny si vyzaduji osobitné ochranné opatrenia.

(28)  Za zdravotnt starostlivost poskytovanii Gcastnikovi vritane zdravotnej starostlivosti poskytovanej inym zdravot-
nickym persondlom je zodpovedny primerane kvalifikovany lekdr alebo kvalifikovany zubny lekdr.

(29)  Je vhodné, aby univerzity a iné vyskumné institticie za urcitych okolnosti, ktoré st v silade s uplatnitelnymi prav-
nymi predpismi o ochrane tidajov, boli schopné zbierat tidaje z klinického skdsania, ktoré sa maji pouzit na
budici vedecky vyskum, napriklad na tcely vyskumu v oblasti medicinskych, prirodnych alebo spolocenskych
vied. S cielom zberu tidajov na takéto ucely je potrebné, aby tcastnik poskytol sthlas na pouzitie svojich tidajov
mimo protokolu o klinickom skdsani a aby mal prdvo kedykolvek tento sdhlas odvolat. Je tieZ nevyhnutné, aby
vyskumné projekty zaloZené na takychto tidajoch boli pred uskuto¢nenim podrobené preskimaniam primeranym
vyskumu na ludoch, napriklad z hladiska etickych aspektov.

(30) V stlade s medzindrodnymi usmerneniami by informovany sthlas G¢astnika mal byt pisomny. Ak Gcastnik nie je
schopny vyjadrit sa pisomne, moze primerane poskytnit nahravku inym sposobom, napriklad pomocou zvuko-
vych alebo obrazovych zdznamovych zariadeni. Pred ziskanim informovaného sthlasu by mal potencidlny
Gcastnik dostat informdcie v predbeznom rozhovore v jazyku, ktorému dobre rozumie. Ucastnik by mal mat
moznost kldst kedykolvek otdzky. Ucastnik by mal dostat primerany Cas na zvaZenie svojho rozhodnutia.
Vzhladom na to, Ze v niektorych ¢lenskych $tatoch je lekdr jedinou osobou, ktord ma podla vnitrostitneho prava
kvalifikdciu na vykonanie rozhovoru s potencidlnym tcastnikom, zatial ¢o v inych clenskych Stdtoch si tieto
rozhovory vykondvané inymi odbornymi pracovnikmi, je vhodné ustanovif, Ze predbezny rozhovor s poten-
cidlnym ucastnikom by mal vykonat ¢len skasobného timu s kvalifikdciou na tento dcel podla vnitrostitneho
préava ¢lenského $tatu, v ktorom sa uskuto¢niuje ndbor.
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(31) V zdujme potvrdenia, Ze informovany stihlas bol udeleny slobodne, by mal skasajici zohladnit vietky relevantné
okolnosti, ktoré by mohli ovplyvnit rozhodnutie potencidlneho tcastnika zicastnit sa na klinickom skisani,
najmd ak je potencidlny acastnik prislusnikom hospodarsky alebo socidlne znevyhodnenej skupiny alebo je insti-
tuciondlne alebo hierarchicky zdvisly, o by mohlo neprimerane ovplyvnit jeho rozhodnutie zdcastnit sa.

(32) Tymto nariadenim by nemalo byt’ dotknuté vnitrostitne pravo, podla ktorého sa okrem informovaného sthlasu
udeleného zdkonom uréenym zdstupcom vyzaduje, aby malolety Ucastnik, ktory je schopny vyjadrit stanovisko
a posudit informdcie, ktoré mu boli poskytnuté, tiez stihlasil s i¢astou na klinickom skiisani.

(33) Je vhodné umoznit, aby sa informovany sthlas ziskal zjednodusenym spdésobom na urcité klinické skdsanie, pri
ktorom si metodika skdsania vyZzaduje, aby rozne skdsané lieky neboli podané jednotlivym dcastnikom ale
skupindm dcastnikov. Pri tomto klinickom skdsani sa skasané lieky pouzivajii v stlade s povoleniami na uvedenie
na trh a jednotlivému tcastnikovi je poskytnutd Standardnd liecba bez ohladu na to, ¢i siihlasi alebo odmieta
ziCastnit sa na klinickom skiigani alebo stiahne svoj sthlas s nim, pricom jedinym désledkom tejto netcasti je, ze
udaje, ktoré sa ho tykajd, sa nepouziji na klinické skdsanie. Takéto klinické skiisanie sliiziace na porovnanie zave-
denych liecebnych met6d by sa mali vidy vykondvat v jedinom ¢lenskom stéte.

(34) Na ochranu tehotnych a dojciacich Zien zdcastiujicich sa na klinickom skasani by sa mali stanovit osobitné usta-
novenia, najmé ak klinické skiiSanie nemd potencidl dosiahnut vysledky, ktoré by boli v priamy prospech tychto
zien alebo ich embryi, plodov alebo deti po narodeni.

(35) Osoby vykonavajice povinnd vojenskd sluzbu, osoby zbavené slobody, osoby, ktoré sa v dosledku stidneho
rozhodnutia nemézu ztcastnit klinickych skdsani, a osoby, ktoré st na zaklade veku, zdravotného postihnutia
alebo zdravotného stavu odkdzané na starostlivost a z tohto dévodu st ubytované v ustavnych zariadeniach rezi-
denc¢nej starostlivosti, t. j. tstavoch poskytujicich nepretrziti pomoc osobdm, ktoré takdto pomoc potrebuja, st
v postaveni podriadenosti alebo skuto¢nej zavislosti, a preto si mozu vyzadovat osobitné ochranné opatrenia.
Clenské 3taty by mali mat moznost zachovat si takéto dodatocné opatrenia.

(36) Tymto nariadenim by sa mali stanovit jasné pravidld v stvislosti s informovanym siihlasom v niidzovych situd-
cidch. Tieto situdcie sa tykaji pripadov, ked sa pacient napriklad z dévodu viacndsobnych trdum, mozgovych
miftvic alebo infarktov myokardu ndhle dostal do stavu ohrozujiceho Zzivot, ktory si vyzaduje lekdrsky zdsah.
V takychto pripadoch méze byt vhodnd intervencia v rdmci prebiehajiceho klinického ski$ania, ktoré uz bolo
povolené. V urcitych nidzovych situdcidch viak nie je mozné ziskat informovany siihlas pred samotnou interven-
ciou. Tymto nariadenim by sa preto mali stanovit jasné pravidld, podla ktorych by za velmi prisnych podmienok
mohli byt takito pacienti zapojeni do klinického skdsania. Okrem toho by sa uvedené klinické skianie malo
priamo tykat ochorenia, pre ktoré nie je mozné v terapeutickom rozpiti vopred ziskat od ucastnika alebo jeho
zdkonom ur¢eného zdstupcu informovany sthlas. Mala by sa pritom reSpektovat akdkolvek predtym vyjadrend
vyhrada pacienta a informovany sthlas Gcastnika alebo zdkonom uréeného zdstupcu by sa mal vyziadat ¢o
najskor.

(37) S cielom umoznit pacientom posuidit moznosti Gcasti na klinickom skii$an{ a umoznit G¢inny dohlad prislusného
¢lenského 3tdtu nad klinickym ski$anim mal by byt ozndmeny zaciatok klinického skiiania, koniec ndboru ticast-
nikov pre klinické skiisanie, ako aj koniec klinického skiiSania. V stlade s medzindrodnymi normami by sa
vysledky klinického sktiSania mali nahlasovat do jedného roka od skoncenia klinického skiisania.

(38) Datumom prvého aktu ndboru potencidlneho dcastnika je ddtum, ked bol uskutoéneny prvy akt stratégie naboru
popisanej v protokole, t. j. ditum kontaktu s potencidlnym tcastnikom alebo ddtum zverejnenia ozndmenia tyka-
juceho sa konkrétneho klinického skuasania.

(39) Zadédvatel by mal v stanovenej lehote predlozit sihrn vysledkov klinického skiisania spolu so stihrnom, ktory je
zrozumitelny aj pre neodbornikov, a pripadne sprivu o klinickej $tidii. Ak nie je mozné predlozit sihrn
vysledkov do stanovenej lehoty z vedeckych pricin, napriklad ak klinické skiianie stdle prebieha v tretich kraji-
ndch a udaje z tejto Casti skdSania nie st dostupné, ¢im sa Statistickd analyza stdva irelevantnou, zadavatel by to
mal v protokole zd6vodnit a urcit, kedy buda vysledky predlozené.
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(40)  Aby zadévatel posudil vSetky potencidlne relevantné bezpecnostné informdcie, skui$ajici by mu mal vzdy nahla-
sovat vsetky zdvazné neziaduce udalosti.

(41)  Zadédvatel by mal posadit informdcie poskytnuté skisajicim a nahldsit Eurpskej agentire pre lieky (dalej len
Lagenttira“) bezpe¢nostné informdcie o zdvaznych neziaducich udalostiach, ktoré vyvoldvajii podozrenie na neoca-
kévany a zdvazny neziaduci G¢inok.

(42)  Agenttira by mala tieto informdcie zaslat ¢lenskym $tatom, aby ich mohli posudit.

(43)  Clenovia Medzindrodnej konferencie o harmonizdcii technickych poziadaviek na registriciu lieckov na huméanne
pouzitie (ICH) sa dohodli na podrobnom stibore usmerneni o spravnej klinickej praxi, ktory predstavuje medzind-
rodne prijatd normu pri priprave, vykondvani, zaznamendvani klinického skdSania a poddvania sprav o fiom,
zluditelnti so zdsadami, ktoré boli vypracované v rdmci Helsinskej deklardcie Svetovej asocidcie lekdrov. Pri
priprave, vykondvani, zaznamendvani klinického skdSania a podavania sprav o flom sa mozu vynorit podrobné
otdzky tykajiice sa vhodnej kvalitativnej normy. V takomto pripade by sa na ticely uplatiiovania pravidiel stanove-
nych tymto nariadenim mali ndleZite zohladnif usmernenia ICH pre spravnu klinickii prax za predpokladu, Ze
Komisia nevydala Ziadne iné osobitné usmernenie a Ze uvedené usmernenia st v stlade s tymto nariadenim.

(44)  Vykondvanie klinického skdsania by mal zaddvatel primeranym sposobom monitorovat s cielom zabezpecit
hodnovernost a spolahlivost vysledkov. Monitorovanie moéze tiez prispiet k bezpe¢nosti ticastnika, s prihliadnutim
na vlastnosti klinického skdsania a re$pektovanie zdkladnych prav ucastnikov. Pri stanovovani rozsahu monito-
ringu by mali byt zohladnené vlastnosti klinického skaSania.

(45)  Osoby zapojené do vykondvania klinického skitidania, predovietkym skuasajici a ostatni zdravotnicki odbornici by
mali mat dostato¢nt kvalifikdciu na vykondvanie svojich dloh, a zariadenia, v ktorych sa md klinické skusanie
vykondvat, by mali byt vhodné na toto klinické skiisanie.

(46) V zdujme zaistenia bezpec¢nosti Gicastnika a hodnovernosti a spolahlivosti idajov z klinického skdsania je vhodné
zabezpecit, aby bola zarucend vystopovatelnost, uchovdvanie, vratanie a likviddcia skasanych liekov v zavislosti
od povahy klinického skdsania. Z rovnakého dovodu by mali byt takto zarucené aj nepovolené sprievodné lieky.

(47)  Pocas klinického skdSania moézZe zadavatel zistit zdvazné poruSenia pravidiel tykajicich sa vykondvania tohto
klinického skiidania. To by sa malo nahldsit prislusnym ¢lenskym $titom, aby mohli podniknif pripadné
opatrenia.

(48)  Okrem nahlasovania podozreni na neocakdvané a zdvazné neziaduce Gcinky sa mozu vyskytndt iné udalosti,
ktoré sii relevantné z pohladu vyvdzenosti prinosu a rizika a ktoré by mali byt v¢as nahldsené prislusnym clen-
skym 3tdtom. V zdujme bezpecnosti ticastnika je dolezité, Ze okrem zavaznych neZiaducich udalosti a tcinkov, by
sa mali vSetky neocakdvané udalosti, ktoré by mohli fyzicky ovplyvnit posidenie rizika a prinosov lieku alebo
ktoré by viedli k zmendm v podévani licku alebo v celkovom vykondvani klinického skdsania, ozndmit prislus-
nému clenskému $tatu. Prikladmi takychto neocakdvanych udalosti st zvySenie miery vyskytu oc¢akdvanych nezia-
ducich t¢inkov, ktoré méze byt klinicky vyznamné, zdvazné riziko pre skupiny pacientov, ako napriklad nedo-
statok Ucinnosti licku alebo zdsadné bezpecnostné zistenia z novoukoncenych §tidif na zvieratich (ako napriklad
karcinogenita).

(49) Ak je z dovodu neocakdvanych udalosti potrebnd nalichavd zmena klinického skisania, zaddvatel a skusajaci by
mali byt schopni prijat naliehavé bezpecnostné opatrenia bez schvdlenia vopred. Ak takéto opatrenia prinest
docasné prerusenie klinického skiiSania, zaddvatel by mal pred obnovenim klinického skdsania poziadat
o podstatnd zmenu.

(50) S cielom zabezpetit stilad vykondvania klinického skiania s protokolom a v zdujme informovanosti skusajicich
o podévanych skisanych liekoch by mal zadavatel dodat skasajiacim prirucku pre skisajiiceho.
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(51) Informécie ziskané pri klinickom skii$ani by sa mali vhodne zaznamendvat, malo by sa s nimi vhodne zaobchd-
dzat a mali by byt vhodne uchovdvané na ucely zabezpeCenia prav a bezpecnosti ucastnika, hodnovernosti
a spolahlivosti tidajov ziskanych pri klinickom skii$ani, nélezitého podévania sprav a ich vykladu, d¢inného moni-
torovania zaddvatelom a G¢innej kontroly zo strany ¢lenskych Statov.

(52) Aby bolo mozné preukdzat dodrzanie protokolu a tohto nariadenia, zaddvatel a skiiSajiici by mali uchovévat
hlavny stbor klinického skdsania obsahujici prislusnt dokumentdciu umoznujicu Gc¢inny dohlad (monitorovanie
zaddvate[om a kontrolu zo strany c¢lenskych stdtov). Hlavny stbor klinického skiigania by mal byt ndleZite archi-
vovany s cielom umoznit dohlad po skonceni klinického skiisania.

(53) Ak st problémy s dostupnostou povolenych sprievodnych lieckov, mézu sa v odovodnenych pripadoch
v klinickom skdsani pouzif nepovolené sprievodné lieky. Cena povolenych sprievodnych liekov by sa nemala
povazovat za faktor ovplyviiujici dostupnost takychto liekov.

(54) Lieky uréené na skaSanie v oblasti vyskumu a vyvoja st vylicené z rozsahu posobnosti smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES (!). Takéto lieky zahffiajii lieky pouzivané v suvislosti s klinickym skiganim. Mali
by sa na ne vztahovat osobitné pravidld zohladiujtice ich osobitosti. Pri stanovovani tychto pravidiel by sa malo
rozliSit medzi ski$anymi liekmi (skaSany liek a referen¢né lieky k nemu vratane placieb) a sprievodnymi liekmi
(lieky pouzivané v savislosti s klinickym skt$anim, nie viak ako skiigané lieky), akymi st napr. lieky pouzivané
na zékladnd lie¢bu, litky na vyvolanie fyziologickej odpovede, lieky na zdchrannii liecbu alebo lieky pouzivané
na postidenie ukazovatelov G¢innosti klinického skdsania. Sprievodné lieky by nemali zahffiat konkomitantnd
liecbu, t. j. liecbu nestvisiacu s klinickym skti$anim a nepodstatnt z hladiska pripravy klinického skdsania.

(55) S ciefom zabezpecit bezpecnost Gcastnika a hodnovernost a spolahlivost tdajov ziskanych pri klinickom skdsani
a s cielom umoznit distribdciu skiganych a sprievodnych liekov na pracoviska klinického sktisania v celej Unii by
sa mali stanovit pravidld vyroby a dovozu tak skusanych, ako aj sprievodnych liekov. Podobne ako v pripade
smernice 2001/20/ES, uvedené pravidld by mali zohladnovat pravidld sprdvnej vyrobnej praxe pre lieky, na ktoré
sa vztahuje smernica 2001/83/ES. V urcitych osobitnych pripadoch by malo byt mozné umoznit odchylky
k uvedenym pravidldim s cielom ulah¢it vykonanie klinického skd$ania. Preto by sa uplatnitelnymi pravidlami
mala umozZnit istd pruznost za predpokladu, Ze neddjde k ohrozeniu bezpec¢nosti ticastnika a ani hodnovernosti
a spolahlivosti tidajov ziskanych pri klinickom skusani.

(56) Poziadavka vlastnenia povolenia na vyrobu alebo dovoz skasanych liekov by sa nemala vztahovat na pripravu
skiiSanych rddioaktivnych liekov z rddionuklidovych generdtorov, stprav alebo rddionuklidovych prekurzorov
v sulade s instrukciami vyrobcu na pouzitie v nemocniciach, zdravotnickych strediskdch alebo klinikdch, ktoré sa
zUCastiuji na tom istom klinickom sktian{ v tom istom ¢lenskom Stte.

(57) Skuasané a sprievodné lieky by mali byt primerane oznacené s cielom Zabezpeéit’ bezpecnost tcastnika a hodno-
vernost a spolahlivost Gdajov ziskanych pri klinickom sktsani a v zdujme umoznenia distribticie uvedenych
liekov na pracoviskd klinického skdsania v celej Unii. Pravidld oznacovania by sa mali prisposobif rizikdm pre
bezpecnost Gcastnika a pre hodnovernost a spolahlivost ddajov ziskanych pri klinickom skdsani. V pripade, Ze
skiSany alebo sprievodny liek uz boli uvedené na trh ako povolené lieky v stlade so smernicou 2001/83/ES
a nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (%), vo vSeobecnosti by sa v pripadoch klinického
skiiania, ktoré nezahfnia zaslepenie oznacenia, uz nemalo vyZadovat Ziadne dodato¢né oznacovanie. Okrem toho
existuju aj osobitné lieky, ako st rddioaktivne lieky pouzivané ako diagnostické skiisané lieky, v pripade ktorych
st vSeobecné pravidla tykajiice sa oznacovania nevhodné vzhladom na velkii mieru kontroly pri pouzivani rddio-
aktivnych liekov pri klinickom skd$ani.

(58) S cielom zabezpecit jasné zadelenie zodpovednosti sa v stlade s medzindrodnymi usmerneniami zaviedol smerni-
cou 2001/20/ES pojem ,zaddvatel“. Tento pojem by sa mal pouzivat aj nadalej.

(59) 'V praxi moZu existovat volné, neformdlne siete vyskumnikov a vyskumnych institicii, ktoré spolocne vedd
klinické skiisanie. Uvedené siete by mali mat moznost fungovat ako spoluzaddvatelia klinického skdsania. Aby

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o humannych
liekoch (U.v.ESL 311, 28.11.2001, 5. 67).

() Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy spolocenstva pri povolo-
van{ liekov na humdnne pouzitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska
agenttira pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, 5. 1).
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koncept zodpovednosti pri klinickom sktian{ neutrpel v pripadoch, ked mé klinické skii§anie viacerych zaddva-
telov, vetci by mali byt viazani povinnostami zaddvatela v zmysle tohto nariadenia. Spoluzaddvatelia by vsak
mali mat moznost rozdelit si zodpovednosti zaddvatela formou zmluvnej dohody.

(60) S cielom zabezpecit, aby ¢lenské $tity mohli vykondvat presadzovanie a aby sa v ndlezitych pripadoch mohli
zaCat siidne konania, je vhodné zabezpecit, aby zaddvatelia, ktori nemajti sidlo v Unii, boli v Unii zastipeni
zakonnym zstupcom. Vzhladom na rézne pristupy clenskych Stdtov, Co sa tyka 0bc1anske] a trestnej zodpoved-
nosti je v§ak vhodné, aby sa kazdy prislusny clensky $tdt, pokial ide o jeho tzemie, mohol rozhodndt, ¢i bude
vyzadovat takéhoto zdkonného zdstupcu alebo nie, za podmienky, Ze v Unii m sidlo aspon kontaktnd osoba.

(61) V pripade, Ze pocas klinického skiSania dojde k poskodeniu tcastnika vedicemu k obcianskej alebo trestnej
zodpovednosti skiiajiceho alebo zaddvatela, podmienky zodpovednosti v takychto pripadoch vrdtane zdlezitosti
tykajucich sa pricinnych stvislosti a miery $kod a sankcif by sa nadalej mali riadif vnitrostdtnym pravom.

(62)  Pri klinickom skiiani by sa mala zabezpecit nahrada tGspesne vyndrokovanych §kod v stlade s platnymi pravnymi
predpismi. Clenské $tity by preto mali zarucit, aby boli pre skody, ktoré utrpeli ucastnici, zavedené systémy
kompenzicie, ktoré budi primerané povahe a rozsahu rizika.

(63)  Prisludny clensky $tat by mal mat pravomoc odvolat povolenie klinického skiisania, pozastavit klinické skdSanie
alebo vyzvat zaddvatela aby zmenil klinické skdsanie.

(64) V zdujme zabezpelenia dodrziavania tohto nariadenia by mali byt ¢lenské Stity schopné vykondvat inspekcie
a mali by mat na to primerant kapacitu.

(65) Komisia by mala mat moznost kontrolovat, ¢i ¢lenské taty spravne dohliadaji na dodrziavanie tohto nariadenia.
Komisia by mala mat okrem toho moznost kontrolovat, ¢i regulacné systémy tretich krajin zabezpecuji dodrzia-
vanie osobitnych ustanoveni tohto nariadenia a smernice 2001/83/ES, pokial ide o klinické skdSanie vykondvané
v tretich krajindch.

(66) S ciefom zjednodusit a ulahcit tok informicii medzi zaddvatelmi a clenskymi Stdtmi, ako aj medzi clenskymi
Stdtmi, by agentdra mala v spoluprdci s ¢lenskymi tdtmi a Komisiou zriadit a spravovat databdzu EU s pristupom
cez portal EU.

(67) V zdujme zabezpecenia dostatocnej Grovne transparentnosti klinického skisania by mala databiza EU obsahovat
vetky relevantné informécie, pokial ide o klinické skdisanie, vlozené prostrednictvom portilu EU. Databiza EU
by mala byt verejne pristupnd a tdaje by sa mali uvddzat vo formate, ktory umoziiuje jednoduché vyhladévanie,
priom savisiace tdaje a dokumenty by mali byt vzdjomne previazané Cislom skisania EU a hypertextovym1
odkazmi, napriklad v podobe previazaného sthrnu, stihrnu pre neodbornikov, protokolu a sprivy o klinickom
sktsani, ako aj v podobe previazanosti na ddaje z iného klinického skdsania, ktoré vyuzivalo rovnaky skasany
liek. Kazdé klinické sktsanie by sa malo pred zacatim zaregistrovat v databdze EU. V databéze EU by sa mal vidy
uviest aj ddtum zaciatku a ukoncenia ndboru Gcastnikov. Do databazy EU by sa nemali nahrvat Ziadne osobné
tidaje Gcastnikov zdcastiujlicich sa na klinickom skdsani. Informacie v databdze EU by mali byt verejné, pokial
osobitné dévody nevyzadu]u aby sa nejakd informdcia nezverejnila v zdujme ochrany prava jednotlivca na
sukromny zivot a prdva na ochranu osobnych tidajov, uznanych v ¢ldnkoch 7 a 8 Charty. Verejne pr1stupne infor-
mécie, ktoré obsahuje databaza EU, by mali prlsplevat k ochrane verejného zdravia a podpore inovacnej kapacity
eurdpskeho lekdrskeho vyskumu, pri¢om sa zdroveil uznaji legitimne hospodarske zdujmy zadavatelov.

(68) Na tcely tohto nariadenia by sa vo vSeobecnosti tdaje obsiahnuté v sprave o klinickom skti$an{ po udeleni povo-
lenia na uvedenie na trh, po ukonceni postupu o udelenie povolenia na uvedenie na trh alebo po stiahnuti
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ziadosti o povolenie na uvedenie na trh nemali povazovat za doverné idaje komeréného charakteru. Okrem toho
by sa hlavné charakteristiky klinického skudsania, zdver casti I hodnotiacej spravy pre povolenie klinického
skti$ania, rozhodnutie o povoleni klinického skiiSania, podstatnd zmena klinického skaSania a vysledky klinického
skiiSania vrdtane dovodov na docasné preruSenie a predcasné ukoncenie nemali vo vSeobecnosti povaZovat za
doverné.

(69) V ramci clenského $titu mozu byt do povolovania klinického skdSania zapojené viaceré orgdny. S cielom
umoznit u¢inni a efektivnu spolupracu medzi ¢lenskymi $tatmi by kazdy clensky $tat mal urcit jeden kontaktny

bod.

(70)  Postup povolovania stanoveny v tomto nariadeni je do velkej miery kontrolovany ¢lenskymi §titmi. Komisia
a agentura by vSak mali podporovat dobré fungovanie tohto postupu v stilade s tymto nariadenim.

71) V zdujme vykondvania c¢innosti stanovenych v tomto nariadeni by clenské $tity mali maf moZnost vyberaf
] Vvy 7’ ’ . y kl ’ y . /. ’ y . a Vy
poplatky. Clenské staty by viak nemali vyZadovat paralelné platby rozliénym orgdnom zapojenym v danom ¢len-
skom §tdte do posudzovania Ziadosti o povolenie klinického skdsania.

(72) S cielom zabezpecit jednotné podmienky vykondvania tohto nariadenia by sa mali na Komisiu preniest vykona-
vacie prdvomoci, pokial ide o stanovenie a zmenu pravidiel spoluprdce medzi ¢lenskymi $tdtmi pri posudzovani
informdcii poskytnutych zaddvatelom do databdzy Eudravigilance a urCenie podrobnych podmienok pre
in3pekéné _postupy. Uvedené pravomoci by sa mali vykondvat v stlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢. 182/2011 ().

(73) S ciefom doplmt alebo zmenit urcité nepodstatné prvky tohto nariadenia by sa mala na Komisiu delegovat
pravomoc prijimat akty v stlade s clinkom 290 Zmluvy o fungovani Eurépskej tinie (ZFEU), pokial ide o zmenu
priloh I, I, IV a V k tomuto nariadeniu s cielom prispdsobit ich technickému pokroku alebo zohladnit medzind-
rodny vyvoj pravnych predpisov v oblasti klinickych skdsani; zmenu priloh IIIA a IIB s ciefom prisposobit ich
technickému pokroku alebo zohladnit medzmarodny vyvoj pravnych predpisov v oblasti klinickych skiiani, do
ktorych st Unia alebo ¢lenské stity zapojené; zmenu prilohy III s cielom zlepsit informdcie o bezpe¢nosti lickov,
prisposobit technické poziadavky technickému pokroku alebo zohladnit medzmarodny Vyvoj pravnych predplsov
v oblasti bezpecnostnych poz1adav1ek na klinické skiisania schvilenych organmi, na ktorych sa zacastiuja Unia
alebo clenské staty; urcenie zdsad a usmerneni sprdvnej vyrobnej praxe a podrobné podmienky vykondvania
indpekcii na zabezpecenie kvality skasanych liekov; zmenu prilohy VI s cielom zabezpecit bezpecnost tcastnika
a hodnovernost a spolahlivost dajov ziskanych pri klinickom skdsani alebo zohladnit technicky pokrok. Je
osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila prislusné konzultdcie, a to aj na trovni
expertov. Pri priprave a vypractvani delegovanych aktov by Komisia mala zabezpecit, aby sa prislusné dokumenty
stcasne, vo vhodnom ¢ase a vhodnym sposobom postipili Eurépskemu parlamentu a Rade.

(74)  V smernici 2001/83/ES sa ustanovuje, Ze uvedend smernica neovplyviluje uplatiovanie vnatrostatnych pravnych
predpisov, ktorymi sa zakazuje alebo obmedzuje predaj, dodévka alebo pouzivanie lieckov ako abortiv. V smernici
2001/83/ES sa stanovuje, Ze na vnutrostitne pravne predpisy zakazujice alebo obmedzujiice pouzivanie akého-
kol'vek $pecifického druhu Tudskych alebo Zivo¢isnych buniek nemd uvedend smernica a ani Ziadne z nariadeni
v nej uvedenych v zdsade Ziaden vplyv. Podobne ani toto nariadenie by nemalo mat vplyv na vnutrostitne pravo
zakazujiice alebo obmedzujice pouzivanie akéhokolvek druhu ludskych alebo Zivocisnych buniek alebo predaj,
dodévku ¢&i pouzivanie liekov, ktoré sa pouzivaji ako abortiva. Okrem toho by toto nariadenie nemalo mat vplyv
na vnitro§titne pravo zakazujice alebo obmedzujiice predaj, doddvku alebo pouzivanie liekov obsahujicich
omamné latky v zmysle prislusnych platnych medzindrodnych dohovorov, ako je napriklad Jednotny dohovor
Organizdcie Spojenych ndrodov o omamnych litkach z roku 1961. Clenské stity by mali ozndmit uvedené
vnutro$tatne ustanovenia Komisii.

(75) 'V smernici 2001/20/ES sa ustanovuje, Ze nemozno vykondvat ziadne skdSanie genetickej terapie, ktoré vedie
k zmene genetickej identity zdrodo¢nej bunky tcastnika. Uvedené ustanovenie je vhodné zachovat.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 zo 16. februdra 2011, ktorym sa ustanovujii pravidld a vieobecné zdsady
mechanizmu, na zdklade ktorého clenské stdty kontrolujii plnenie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, 5. 13).
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(76)  Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 95/46/ES (') sa vztahuje na spractivanie osobnych tidajov uskutocio-
vané v ¢lenskych $tatoch v rdmci tohto nariadenia pod dohladom prislusnych organov ¢lenskych stétov, predo-
vSetkym verejnych nezavislych orgdnov urcenych ¢lenskymi $tatmi, a nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 45/2001 (3 sa vztahuje na spracovadvanie osobnych tdajov uskuto¢iiované Komisiou a agenttirou v rdmci
tohto nariadenia, pod dohladom Eurépskeho dozorného tradnika pre ochranu tdajov. Uvedené ndstroje posil-
fuji prava ochrany osobnych tidajov vrdtane prdva na pristup, opravu a odvolanie, a tieZ vymedzuji situdcie,
kedy sa mozu tieto prdva obmedzit. V zdujme dodrziavania tychto prav, pri st¢asnom zachovani hodnovernosti
a spolahlivosti Gdajov z klinického skasania pouZzivaného na vedecké tcely a bezpecnosti tG¢astnikov zdcastiiuji-
cich sa na klinickom skii8ani, je vhodné zarucit, Ze bez toho, aby bola dotknutd smernica 95/46/ES, by odvolanie
informovaného sdhlasu nemalo ovplyvnit vysledky uz vykonanych ¢innosti, ako napriklad uchovavanie a pouzi-
vanie tdajov ziskanych na zdklade informovaného stthlasu pred jeho odvolanim.

(77)  Ugastnici by nemali mat povinnost platit za skiisané lieky, sprievodné lieky, zdravotnicke pomocky pouzivané na
ich podévanie a postupy, ktoré sa osobitne vyZaduji v protokole, pokial sa v pravnych predpisoch prislusného
¢lenského statu nestanovuje inak.

(78)  Postup povolovania stanoveny v tomto nariadeni by sa mal uplatiiovat ¢o najskor, aby mohli zaddvatelia vyuzivat
vyhody zjednoduﬁeného schvalovacieho postupu. Avsak vzhladom na vyznam rozsiahlych IT funkcif potrebn)'fch
pre postup povolovania, je vhodné zarucit, aby bolo toto nariadenie uplatnitelné az potom, ako sa overi, ¢i portdl
EU a databdza EU sii plne funkéné.

(79)  Smernica 2001/20/ES by sa mala zrusit, aby sa zabezpecilo, Ze na vykonavanie klinického skiisania v Unii sa
bude vztahovat len jeden stbor pravidiel. S cielom ulah¢it prechod na pravidld stanovené v tomto nariadent,
zaddvatelia by mali maf moznost zacat a vykondvat klinické skiSanie pocas prechodného obdobia v siilade
so smernicou 2001/20/ES.

(80)  Toto nariadenie je v stlade s hlavnymi medzindrodnymi usmerniujicimi dokumentmi o klinickom skd$ani, napri-
klad s verziou Helsinskej deklardcie Svetovej asocidcie lekdrov z roku 2008 a so spravnou klinickou praxou, ktord
mé svoj povod v Helsinskej deklaracii.

(81)  Pokial' ide o smernicu 2001/20/ES, skidsenosti taktiez ukazuji, Ze velkd Cast klinického skdsania vykondvaja
nekomer¢ni zaddvatelia. Nekomercni zadédvatelia sa Casto spoliehaji na financovanie, ktoré z Casti alebo celé
pochddza z verejnych prostriedkov alebo charity. V zdujme maximalizcie hodnotného prispevku takychto neko-
mercnych zaddvatelov a dalSieho podnecovania ich vyskumu, ale bez akejkolvek ohrozenia kvality klinickych
skiiSani by clenské $tdty mali zaviest opatrenia na podnecovanie tychto zaddvatelov k vykondvaniu klinickych
skdsani.

(82)  Toto nariadenie je zaloZené na dvojitom pravnom zéklade ¢lanku 114 a ¢lénku 168 ods. 4 pism. ¢) ZFEU. Jeho
cielom je dosiahnut vniitorny trh, pokial ide o klinické skdsanie a lieky na huménne pouzitie, ktorého zdkladom
bude vysokd tiroven ochrany zdravia. Tymto nariadenim sa sticasne stanovuji vysoké normy kvality a bezpe¢nosti
lickov s cielom riesit vSeobecné bezpecnostne obavy v stvislosti s liekmi. Oba ciele st sledované sicasne. Tieto
dva ciele st neoddelitelne prepojené a ani jeden nie je podradeny tomu druhému. Pokial ide o ¢linok 114 ZFEU,
tymto nariadenfm sa harmonizuji pravidld vykonavania klinického skdgania v Unii, ¢im sa zabezpecuje fungo-
vanie vnitorného trhu vzhladom na vykondvanie klinického ska$ania vo viacerych ¢lenskych $tdtoch, na prijatel-
nost tidajov ziskanych pri klinickom skdsan{ a predlozenych v ziadosti o povolenie iného klinického skdsania
alebo uvedenia lieku na trh a na volny obeh liekov pouzivanych v stvislosti s klinickym skdsanim v celej Unii.
Pokial ide o ¢ldnok 168 ods. 4 pism. ¢) ZFEU, tymto nariadenim sa stanovuju Vysoke normy kvality a bezpe¢nosti
liekov, pricom sa zabezpecuje hodnovernost a spolahlivost tdajov ziskanych pri klinickom skdsani. Tym sa
zaistuje, aby liecby a lieky, ktoré sa pokladaju za zlepSenie v liecbe pacientov, vychddzali z hodnovernych a spola-
hlivych tidajov. Okrem toho sa tymto nariadenim stanovuji vysoké normy kvality a bezpecnosti lieckov pouZiva-
nych v stvislosti s klinickym skii$anim, ¢im sa zabezpecuje bezpecnost tcastnikov pri klinickom skdsani.

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 95/46/ES z 24. oktébra 1995 o ochrane fyzickych osob pri spracovani osobnych tdajov
avolnom pohybe tychto tdajov (U. v. ES L 281, 23.11.1995,s. 31).

(%) Nariadenie Europszeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 z 18. decembra 2000 o ochrane jednotlivcov so zretelom na spracovanie
osobnych tidajov institticiami a organmi Spolocenstva a o volnom pohybe takychto tidajov (U. v. ESL 8, 12.1.2001, 5. 1).
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(83) Toto nariadenie re$pektuje zdkladné prava a dodrziava zdsady uznané predovietkym v Charte, najmd pokial ide
o ludska dostojnost, nedotknutelnost osoby, prava diefata, reSpektovanie sikromného a rodinného Zivota,
ochranu osobnych tidajov a slobodu umenia a vedy. Clenské stity by mali toto nariadenie uplatiiovat v stlade
s uvedenymi pravami a zdsadami.

(84) Eurdpsky dozorny dradnik pre ochranu tidajov vydal stanovisko (') podla ¢lanku 28 ods. 2 nariadenia (ES)
& 45[2001.

(85) Kedze ciel tohto nariadenia, a to zabezpeéit’ hodnovernost a spolahlivost ddajov z klinického skdsania pri
sticasnom zabezpecem dodrziavania prav, bezpecnostl dostojnosti, a celkoveJ pohody ucastnikov v rdmci celej
Unie, nie je mozné uspokojivo dosiahnut na drovni samotnych ¢lenskych Stdtov, ale z dovodu jeho rozsahu ho
mozno lepsie dosiahnuf na trovni Unie, moéZe Unia prijaf opatrenia v sdlade so zdsadou subsidiarity podla
¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej tnii. V stlade so zdsadou proporcionality podla uvedeného ¢linku neprekracuje
toto nariadenie rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciela,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA
Cldnok 1
Rozsah posobnosti
Toto nariadenie sa uplatiiuje na kazdé klinické sktisanie vykondvané v Unii.

Neuplatiiuje sa na neintervencné stadie.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

1. Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuje vymedzenie pojmov ,liek“, ,rddioaktivna latka“, ,neziaduci Gcinok®,
,zavazny neziaduci G¢inok®, ,vniitorny obal“ a ,vonkajsi obal“ ustanovené v ¢ldnku 1 bodoch 2, 6, 11, 12, 23 a 24 smer-
nice 2001/83/ES.

2. Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuje aj toto vymedzenie pojmov:
1. ,Klinickd stidia“ je kazdy vyskum na [udoch zamerany na:

a) zistenie alebo overenie klinickych, farmakologickych alebo inych farmakodynamickych acinkov jedného alebo
viacerych liekov;

b) zistenie akychkolvek neziaducich tc¢inkov na jeden alebo viaceré lieky, alebo
¢) Stadium absorpcie, distribicie, metabolizmu a vylucovania jedného alebo viacerych liekov,
s ciefom zistit neskodnost afalebo G¢innost tychto liekov.

2. Klinické skaganie* je klinickd $tadia, ktord spliia ktortkolvek z tychto podmienok:

a) zaradenie Ucastnika do konkrétnej terapeutickej stratégie sa urCuje vopred a nie je si¢astou beznej klinickej praxe
v prislusnom ¢lenskom $téte;

b) rozhodnutie predpisat skdsany lieck sa prijima spolu s rozhodnutim o zaradeni tastnika do klinickej $tddie
alebo

¢) ucastnik sa podrobuje okrem beznej klinickej praxe dalsim diagnostickym alebo monitorovacim postupom.

() U.v.EUC 253, 3.9.2013,s. 10.
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3., Nizkointervenéné klinické skdsanie® je klinické skiisanie, ktoré splia vietky tieto podmienky:
a) skasané lieky, okrem placieb sii povolené;
b) podla protokolu klinického skiidania:
i) sa skasané lieky pouzivaji v stlade s podmienkami povolenia na uvedenie na trh alebo

ii) pouzitie skasanych liekov je zaloZené na dokazoch a doloZené zverejnenymi vedeckymi dékazmi o neskod-
nosti a Gi¢innosti tychto skisanych liekov v ktoromkolvek prislusnom ¢lenskom $téte, a

¢) dodato¢né diagnostické alebo monitorovacie postupy nepredstavuji vicsie ako minimdlne dodato¢né riziko ani
ohrozenie bezpec¢nosti ticastnikov v porovnani s beznou klinickou praxou v ktoromkolvek prislusnom ¢lenskom
State.

4. Neinterven¢nd stiidia“ je klinickd $tddia ind ako klinické skdsanie.
5. ,Skasany liek” je liek, ktory sa pri klinickom skdSani skasa alebo pouziva ako referenény liek, vratane placeba.

6. ,Beznd klinickd prax” je liecebny rezim bezne dodrziavany s cielom liecit, predchddzat alebo diagnostikovat ocho-
renie alebo poruchu.

7. ,Skusany liek na inovativnu liecbu je skiSany liek, ktory je lickom na inovativnu liecbu podla ¢lanku 2 ods. 1
pism. a) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ().

8. ,Sprievodny liek“ je lieck pouzivany pre potreby klinického skiisania, v stlade s protokolom, ale nie ako skiidany liek.

9. ,Povoleny skdsany liek” je lick povoleny v stlade s nariadenim (ES) €. 726/2004 alebo v ktoromkolvek prislusnom
¢lenskom 3tdte v stlade so smernicou 2001/83ES, bez ohladu na zmeny v oznaceni lieku, ktory je pouZivany ako
skgany liek.

10. ,Povoleny sprievodny liek“ je lick povoleny v stlade s nariadenim (ES) ¢ 726/2004 alebo v ktoromkolvek
prislusnom ¢lenskom $tite v stilade so smernicou 2001/83/ES, bez ohladu na zmeny v oznaceni lieku, ktory je
pouzivany ako sprievodny liek.

11. ,Etickd komisia“ je nezdvisly orgdn zriadeny v ¢lenskom $tate v stlade s vnitrodtitnym pravom daného ¢lenského
Statu, ktory ma pravomoc vydavat stanoviskd na tcely tohto nariadenia s prihliadnutim na ndzory neodbornikov,
najmd pacientov alebo organizdcif pacientov.

12. Prislusny clensky $tat“ je clensky $tdt, v ktorom bola predloZend Zziadost o povolenie klinického skdsania alebo
o podstatni zmenu podla kapitoly II alebo III tohto nariadenia.

13. ,Podstatnd zmena“ je akdkolvek zmena akéhokolvek aspektu klinického skudsania, ktord sa vykond po ozndmeni
rozhodnutia uvedeného v ¢lankoch 8, 14, 19, 20 alebo 23 a ktord bude mat pravdepodobne podstatny vplyv na
bezpecnost alebo prava tcastnikov alebo hodnovernost a spolahlivost tidajov ziskanych pri klinickom skdsani.

14. ,Zadéavatel“ je osoba, spolo¢nost, intiticia alebo organizicia, ktord preberd zodpovednost za iniciovanie, riadenie
a zabezpecCenie financovania klinického skdsania.

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 13942007 z 13. novembra 2007 o liekoch na inovativnu liecbu a zmenend smernica
2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U.v.EUL 324,10.12.2007, s. 121).
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15. ,Skusajiici“ je osoba zodpovednd za vykondvanie klinického skdsania na pracovisku klinického skdsania.

16. ,Hlavny skasajiaci“ je skasajici, ktory je zodpovednym vedicim timu ski$ajicich, ktori uskutociuji klinické
sktdanie na pracovisku klinického skiisania.

17. ,Ucastnik” je osoba, ktord sa zicastiiuje na klinickom skdsani bud ako osoba, ktorej je skisany liek podévany, alebo
ako kontrola.

18. ,Malolety ucastnik je dcastnik, ktory je podla pravnych predpisov prislusného clenského stitu pod vekovou
hranicou pravnej zodpovednosti na poskytnutie informovaného sthlasu.

19. ,Prévne nesposobily tcastnik” je ucastnik, ktory je z inych dovodov ako vekovych nesposobily poskytnit informo-
vany sthlas podla préva prislusného ¢lenského statu.

20. ,Zikonom uréeny zdstupca“ je fyzickd alebo prdvnickd osoba, trad alebo orgén, ktord/ktory podla pravnych pred-
pisov ¢lenského stdtu md pravomoc poskytnit informovany stihlas v mene dcastnika, ktory je pravne nesposobily
tcastnik alebo malolety.

21. ,Informovany sthlas“ je slobodné a dobrovolné vyjadrenie ochoty ticastnika ztcastnit sa na konkrétnom klinickom
sktsani po tom, ¢o bol informovany o vietkych aspektoch tohto klinického skdsania relevantnych pre rozhodnutie
Gcastnika o vlastnej acasti, alebo v pripade maloletych a pravne nespdsobilych tcastnikov povolenie alebo sthlas
ich zdkonom urc¢eného zéstupcu s ich zapojenim do klinického skdsania.

22. ,Protokol” je dokument, ktory opisuje ciele, formu, metodiku, Statistické okolnosti a organizéciu klinického sktisania.
Pojem ,protokol” zahfna ndsledné verzie protokolu a jeho zmeny.

23. ,Prirucka pre skasajiiceho” je subor klinickych a neklinickych tdajov o skdSanom lieku alebo skusanych liekoch,
ktoré st dolezité pre skiisanie tychto liekov na I'udoch.

24. ,Vyroba“ je celkovd a Ciastocnd vyroba, ako aj rozlicné postupy rozdelovania, balenia a oznaCovania (vritane zasle-
povania).

25. ,Zacatie klinického skdi$ania“ je prvy krok ndboru potencidlneho déastnika pre konkrétne klinické sktisanie, pokial
nie je v protokole vymedzené inak.

26. ,Skoncenie klinického skd$ania“ je poslednd navsteva posledného tcastnika alebo neskorsi moment vymedzeny
v protokole.

27. ,Predcasné skoncenie klinického skisania“ je predcasné skoncenie klinického skisania z akéhokolvek dovodu skor,
nez boli splnené podmienky uvedené v protokole.

28. ,Docasné prerusenie klinického skii§ania“ je prerusenie vykondvania klinického skii$ania zaddvatelom, s ktorym sa
v protokole nepodita, s imyslom zadavatela neskor v lom pokracovat.

29. ,Pozastavenie klinického skidsania“ je prerusenie vykondvania klinického skiiSania ¢lenskym $tdtom.

30. ,Spravna klinickd prax“ je stbor podrobnych etickych a vedeckych kvalitativnych poziadaviek na formu, vykona-
vanie, plnenie, monitorovanie, kontrolovanie, zaznamendvanie, analyzovanie klinického skdSania a na poddvanie
sprav o fiom pri sicasnom zabezpeceni ochrany prav, bezpec¢nosti a celkovej pohody tcastnikov a hodnovernosti
a spolahlivosti idajov ziskanych pri klinickom skiigani.

31. ,Indpekcia“ je tkon prislusného orgdnu vykondvajiceho tradné preverovanie dokumentov, zariadenia, zdznamov,
opatreni zabezpecenia kvality a inych zdrojov, ktoré sa podla prislusného organu tykaji klinického skdsania a ktoré
mozu byt umiestnené na pracovisku klinického ski$ania, v zariadeni zaddvatela afalebo zmluvnej vyskumnej orga-
nizdcie alebo v inych zariadeniach, ktorych indpekciu povaZuje prislusny orgén za potrebnil.
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32. ,Neziaduca udalost“ je akykolvek 3kodlivy prejav u tcastnika, ktorému sa poddva liek, ktory nie je nevyhnutne
zapri¢ineny touto liecbou.

33. ,Zavaznd neziaduca udalost” je akykolvek neocakdvany skodlivy prejav, ktory po podani akejkolvek davky Vyzadu]e
neodkladnti hospitalizéciu alebo predizenie existujiicej hospitalizacie, md za nasledok trvalé alebo vyznamné zdra-
votné postihnutie alebo praceneschopnost, prejavuje sa vrodenou tichylkou alebo znetvorenim, & predstavuje ohro-
zenie na zivote alebo vyusti do Gmrtia.

34. ,Neocakdvany zdvazny neziaduci G¢inok” je zdvazny neZziaduci G¢inok, ktorého povaha, intenzita alebo dosledok st
v rozpore s referenénymi informdciami tykajicimi sa bezpe¢nosti.

35. ,Spréava o klinickej $tadii“ je sprava o klinickom skdsani predlozend vo formadte, ktory umoziuje jednoduché vyhla-

dévanie, vypracovand v stlade s ¢astou I modulom 5 prilohy I k smernici 2001/83/ES a pripojend k Ziadosti o povo-
lenie na uvedenie na trh.

3. Na Gcely tohto nariadenia sa tcastnik, na ktorého sa vztahuje vymedzenie pojmu ,malolety tcastnik“ a ,pravne
nesposobily ucastnik”, povazuje za pravne nespdsobilého ticastnika.
Cldnok 3
Vseobecnd zdsada

Klinické skdsanie sa smie vykonat, len ak

a) st ochrdnené préva, bezpecnost, dostojnost a celkovd pohoda téastnikov a ak sil tieto poziadavky nadradené vietkym
inym zdujmom, a

b) je navrhnuté s cielom priniest hodnoverné a spolahlivé tdaje.
KAPITOLA 1
POSTUP POVOLOVANIA KLINICKEHO SKUSANIA
Cldnok 4
Povolenie vopred
Klinické skasanie podlieha vedeckému a etickému preskiimaniu a povoluje sa v stlade s tymto nariadenim.

Etické preskimanie vykondva etickd komisia v stlade s pravom prislusného ¢lenského $tatu. Preskiimanie etickou komi-
siou moZe podla potreby zahffiat aspekty stvisiace s ¢astou I hodnotiacej spravy podla ¢lanku 6 a s ¢astou II hodno-
tiacej spravy podla ¢ldnku 7 pre kazdy prislusny clensky stat.

Clenské §tdty zarudia, aby sa lehoty a postupy na preskimanie etickymi komisiami zosdladili s lehotami a postupmi
stanovenymi v tomto nariadeni pre postdenie Ziadosti o povolenie klinického skdsania.
Cldnok 5
PredloZenie Ziadosti

1. S cielom ziskat povolenie zaddvatel predkladd prislusnym clenskym $titom, v ktorych zamysla uskutocnovat
klinické sktisanie, Ziadost so spisovou dokumentéciou prostrednictvom portilu uvedeného v ¢linku 80 (dalej len ,portdl
EU“)

Zadévatel navrhuje jeden z prislusnych ¢lenskych stitov ako spravodajsky clensky stat.

Ak je iny prislusny clensky $tdt nez navrhovan)'l spravodajsky clensky 3tdt ochotny byt spravodajsk)'lm ¢lenskym $tatom
alebo ak navrhovany spravodajsky clensky stdt si nezeld byt spravodajskym clenskym $tdtom, ozndmi sa to prostrednic-
tvom portdlu EU vietkym prislusnym clenskym $titom najneskor do troch dni od predloZenia Ziadosti so spisovou
dokumentaciou.
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Ak je iba jeden dotknuty ¢lensky $tit ochotny prijat dlohu spravodajského ¢lenského statu alebo ak klinické skdisanie
zahfna iba jeden clensky §tdt, spravodajskym clenskym stdtom je tento ¢lensky $tat.

Ak Zziaden prislusny ¢lensky stat nie je ochotny byt spravodajskym ¢lenskym $tdtom alebo ak je viacero prislusnych ¢len-
skych $tatov, ktoré chct byt spravodajskym clenskym 3tdtom, spravodajsky clensky stat sa vyberie na zaklade dohody
medzi prislu§nymi ¢lenskymi $tatmi s prihliadnutim na odporicania uvedené v ¢lanku 85 ods. 2 pism. c).

Ak medzi prislusnymi ¢lenskymi $tatmi neddjde k dohode, spravodajskym ¢lenskym $tdtom je navrhovany spravodajsky
Clensky stat.

Spravoda sky clensky stit do Siestich dni od predlozenia Ziadosti so spisovou dokumenticiou ozndmi zaddvatelovi
a inému prislusnému ¢lenskému 3ttu prostrednictvom portdlu EU, Ze je spravodajskym ¢lenskym statom.

2. Zadavatel pri predkladani ziadosti pre nizkointerven¢né klinické skdsanie, pri ktorom sa skiisany lick nepouziva
v stilade s podmienkami povolenia na uvedenie na trh, ale pouzitie tohto lieku je zaloZené na dokazoch a je dolozené
zverejnenymi vedeckymi dokazmi o jeho bezpecnosti a i¢innosti, navrhne jeden z prislusnych ¢lenskych sttov, v ktorom
je pouzitie zaloZené na dokazoch, ako spravodajsky ¢lensky stat.

3. Do 10 dni od predloZenia Ziadosti so spisovou dokumentdciou spravodajsk)'f ¢lensky $tat ziadost validuje, pricom
zohladni pripomienky vyjadrené inymi prislusnymi clenskymi $tdtmi, a ozndmi zadévatelovi prostrednictvom portdlu
EU tieto informdcie:

a) ¢i klinické skasanie, na ktoré bola predlozend ziadost, patri do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia;
b) ¢ije Ziadost so spisovou dokumentdciou tplnd v stlade s prilohou L.

Prislusné ¢lenské $taty mozu ozndmit spravodajskému ¢lenskému $tatu vietky pripomienky tykajice sa validdcie Ziadosti
do siedmich dni od predloZenia Ziadosti so spisovou dokumentdciou.

4. Ak spravodajsky clensky stit neinformoval zaddvatela v lehote uvedenej v prvom pododseku odseku 3, klinické
skisanie, na ktoré bola predlozend Ziadost, sa povazuje za patriace do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia a Ziadost
so spisovou dokumentdciou sa povazuje za tiplnd.

5.V pripade, Ze spravodajsky clensky $tit po zohladneni pripomienok Vy'adren)’rch inymi prislu§n)?mi ¢lenskymi
Stdtmi skonstatuje, Ze Ziadost so spisovou dokumentdciou nie je Gplnd alebo Ze klinické skdsanie nepatri do rozsahu
posobnosti tohto nariadenia, informuje o tom zaddvatela prostrednictvom portalu EU a uréi najviac 10 dni na to,
aby zaddvatel poskytol svoje stanovisko k Ziadosti alebo doplnil ziadost so spisovou dokumenticiou prostrednictvom
portdlu EU.

Do p1at1ch dni od dorucenia pripomienok alebo tplnej Ziadosti so spisovou dokumentaciou spravodajsky ¢lensky stat
oznami zadavatelovi, & Ziadost splha alebo nesplia poziadavky stanovené v odseku 3 prvom pododseku pism. a) a b).

Ak spravodajsky ¢lensky $tdt neinformoval zadavatela v lehote uvedenej v druhom pododseku, klinické skiisanie, na
ktoré bola predlozend Ziadost, sa povazuje za patriace do rozsahu posobnosti tohto nariadenia a Ziadost so spisovou
dokumenticiou sa povazuje za tplnd.

Ak zaddvatel nepredlozil pripomienky alebo nedoplnil Ziadost so spisovou dokumenticiou v lehote uvedenej v prvom
pododseku, Ziadost sa povazuje vo vietkych prislusnych ¢lenskych 3tatoch za bezpredmetnda.

6. Na ucely tejto kapitoly je ddtumom validdcie Ziadosti ddtum dorucenia ozndmenia zaddvatelovi v silade
s odsekom 3 alebo 5. Ak zaddvatelovi nie je ozndmenie dorucené, ditumom validdcie je posledny deni prislusnych lehot
uvedenych v odsekoch 3 a 5.
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Cldnok 6
Hodnotiaca sprdva — aspekty, na ktoré sa vztahuje Cast I

1. Spravodajsky clensky $tat posudzuje Ziadost s prihliadnutim na tieto aspekty:
a) ¢ je klinické skasanie nizkointervenénym klinickym skdsanim, ak ho zadavatel tak kvalifikoval;
b) sdlad s kapitolou V s prihliadnutim na tieto skuto¢nosti:
i) na predpokladané terapeutické vyhody a vyhody tykajice sa verejného zdravia s prihliadnutim na:
— vlastnosti skasanych liekov a poznatky o nich,

— relevantnost klinického skii§ania vrdtane toho, ¢i skupiny téastnikov, ktoré sa na klinickom skiisani ztcast-
fiuja, reprezentuji populdciu, ktord sa ma liecit, alebo ak to tak nie je, vysvetlenie a odovodnenie poskytnuté
v stlade s pismenom y) bodu 17 prilohy I k tomuto nariadeniu, sicasny stav vedeckych poznatkov; ¢i klinické
skiisanie bolo odporucené alebo nariadené regulaénymi orgdnmi poverenymi posudzovanim liekov a vydd-
vanim povoleni na ich uvedenie na trh; a pripadne akékolvek stanovisko pediatrického vyboru k vyskumnému
pediatrickému pldnu v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1901/2006 (1),

— hodnovernost a spolahlivost tidajov ziskanych pri klinickom skdsani, s prihliadnutim na $tatistické pristupy,
formu klinického sktsania a metodiku vratane velkosti vzorky a randomizicie, kompardtora a sledovanych
ukazovatelov;

ii) rizikd a nevyhody pre tcastnika s prihliadnutim na:
— vlastnosti skiiSanych a sprievodnych liekov a poznatky o nich,
— povahu intervencie v porovnani s beznou klinickou praxou,

— bezpecnostné opatrenia vratane ustanoveni pre opatrenia na zniZenie rizika, monitorovanie, poddvanie sprav
o0 bezpecnosti a bezpe¢nostny plan,

— riziko, ktoré pre zdravie tiastnika predstavuje indikdcia, pre ktort sa skasany liek skasa;
¢) sulad s poziadavkami tykajiicimi sa vyroby a dovozu skasanych a sprievodnych liekov, stanovenymi v kapitole IX;
d) sulad s poziadavkami tykajiicimi sa oznacovania stanovenymi v kapitole X;
e) uplnost a primeranost prirucky pre skiidajiiceho.

2. Spravodajsky clensky §tdt vypractiva hodnotiacu spravu. Postidenie aspektov uvedenych v odseku 1 predstavuje
¢ast I hodnotiacej spravy.

3. Hodnotiaca sprava obsahuje jeden z tychto zdverov tykajticich sa aspektov, ktoré si predmetom ¢asti [ hodnotiacej
spravy:

a) vykonanie klinického skdsania je prijatelné vzhladom na poziadavky stanovené v tomto nariadent;

b) vykonanie klinického skdsania je prijatelné vzhladom na poziadavky stanovené v tomto nariadeni, ale podlicha
osobitnym podmienkam $pecificky uvedenym v uvedenom zévere; alebo

¢) vykonanie klinického skdsania je prijatelné vzhladom na poziadavky stanovené v tomto nariadeni.

4. Spravodajsky ¢lensky stat predkladd prostrednictvom portalu EU koneénii Cast I hodnotiacej spravy vritane zdveru
zaddvatelovi a ostatnym prislusnym clenskym $tdtom do 45 dni od ddtumu validdcie.

(") Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006 o liekoch na pediatrické poutzitie, ktorym sa meni
a doplia nariadenie (EHS) ¢. 1768/92, smernica 2001/20/ES, smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) & 726/2004 (U. v. EU L 378,
27.11.2006,s. 1).
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5.V pripade klinického skdi$ania zahfiajiceho viac ako jeden ¢lensky stat proces posudzovania zahffia tri fazy:
a) fazu pociato¢ného postidenia vykonaného spravodajskym ¢lenskym $tdtom do 26 dni odo diia validdcie;

b) fazu koordinovaného preskiimania vykonanti do 12 dni od skonéenia fizy pociatoéného posiidenia zahfiajicej
vietky prislusné clenské staty;

¢) fizu konsoliddcie vykondvant spravodajskym clenského $tdtu do siedmich dni od ukoncenia fizy koordinovaného
preskiimania.

Pocas pociato¢nej fazy posudzovania spravodajsky ¢lensky $tat vypracuje ndvrh Casti I hodnotiacej spravy a rozosle ju
vietkym ostatnym prislusnym ¢lenskym statom.

Pocas fizy koordinovaného preskiimania vietky prislusné clenské stity spolocne preskiimaji zZiadost na zdklade névrhu
Casti I hodnotiacej sprdvy a pripadne vypracujii spolo¢né pripomienky tykajice sa Ziadosti.

Pocas fazy konsolidacie spravodajsky clensky $tat ndlezite zohladni pripomienky ostatnych prislusnych ¢lenskych stitov
pri dokon¢ovani casti I hodnotiacej spravy a zaznamend, ako sa s tymito pripomienkami naloZilo. Spravodajsky clensky
stat predlozi konecnu cast 1 hodnotiacej spravy zaddvatelovi a vSetkym ostatnym prislusnym clenskym $titom v lehote
uvedenej v odseku 4.

6. Na tcely tejto kapitoly sa ddtum predloZenia konenej Casti I hodnotiacej sprivy zaddvatelovi a ostatnym
prislusnym ¢lenskym $tatom povazuje za datum predloZenia sprévy.

7. Spravodajsky clensky stit moze tiez predlzit lehotu uvedend v odseku 4 o dalsich 50 dni na klinické skiisanie
zahfnajice skaSané lieky na inovativnu liecbu alebo lieky, ako st vymedzené v bode 1 prilohy k nariadeniu (ES)
¢. 7262004, na tGcely konzultdcie s odbornikmi. V takom pripade sa lehoty uvedené v odsekoch 5 a 8 tohto ¢lanku
uplatiiujii mutatis mutandis.

8.  Vylucne spravodajsky clensky 3tit moze medzi ddtumom validicie a ddtumom predloZenia spravy vyziadat od
zaddvatela dodato¢né informdcie na zdklade pripomienok uvedenych v odseku 5.

Na tcely ziskania a preskiimania tychto dodatocnych informdcif od zadévatela v siilade s tretim a $tvrtym pododsekom
moze spravodajsky clensky stdt predlzit lehotu uvedent v odseku 4 na maximadlne 31 dni.

Zadévatel predlozi pozadované dodato¢né informdcie v rdmci lehoty stanovenej spravodajskym ¢lenskym $titom, ktord
nepresiahne 12 dni od dorucenia Ziadosti.

Po prijat{ dodato¢nych informadcif prislusné ¢lenské $taty spolu so spravodajskym ¢lenskym $titom spolo¢ne preskiimaja
vietky dodato¢né informdicie poskytnuté zaddvatelom spolu s pdvodnou Ziadostou a vymenia si vSetky pripomienky
tykajuce sa Ziadosti. Koordinované preskiimanie sa vykond najviac do 12 dni od prijatia dodato¢nych informdcii a dalsia
konsolidacia sa vykond najviac do siedmich dni od skon¢enia koordinovaného preskiimania. Pri dokoncovani
Casti [ hodnotiacej spravy spravodajsky clensky stt nalezite zohladni pripomienky prislusnych ¢lenskych stitov a zazna-
mend, ako sa s tymito pripomienkami naloZilo.

Ak zadavatel neposkytne dodatoéné informdcie v lehote stanovenej spravodajskym ¢lenskym $titom v siilade s tretim
pododsekom, Ziadost sa povaZuje za bezpredmetnii vo vetkych prislusnych ¢lenskych statoch.

Ziadost o dodatoéné informécie a dodato¢né informacie sa predkladaji prostrednictvom portalu EU.

Cldnok 7
Hodnotiaca sprdva — aspekty, na ktoré sa vztahuje ast II
1. Kazdy prislusny clensky $tit posudzuje za svoje vlastné izemie Ziadost s prihliadnutim na tieto aspekty:

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

b) silad podmienok odmefiovania alebo nahrad pre Gcastnikov a skdsajicich s poziadavkami ustanovenymi v kapi-
tole V;
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¢) sulad podmienok ndboru ticastnikov s poziadavkami ustanovenymi v kapitole V;

d) sdlad so smernicou 95/46/ES;

e) stlad s ¢lankom 49;

f) stlad s ¢lankom 50;

g) stlad s ¢ldnkom 76;

h) sdlad s platnymi pravidlami odberu, uchovdvania a dalSieho vyuZzivania biologickych vzoriek tc¢astnika.

Postidenie aspektov uvedenych v prvom pododseku predstavuje ¢ast I hodnotiacej sprévy.

2. Kazdy prisludny clensky stdt vypracuje svoje posudeme do 45 dni od ditumu validicie a predkladd prostrednic-
tvom portalu EU ¢ast Il hodnotiacej spravy vratane zéveru zadavatelovi.

Kazdy prislusny clensky $tit moze od zaddvatela v odévodnenych pripadoch vyziadat dodatocné informdcie, pokial ide
o aspekty uvedené v odseku 1, aviak len v rdmci lehoty uvedenej v prvom pododseku.

3. Na Gcely ziskania a preskiimania dodatocnych informaécii uvedenych v druhom pododseku odseku 2 od zaddvatela
v stlade s druhym a tretim pododsekom moéze prislusny clensky stét predizit lehotu uvedend v prvom pododseku odse-
ku 2 o maximdlne 31 dni.

Zadévatel predlozi pozadované dodato¢né informdacie v rdmci lehoty stanovenej prislusnym clenskym Stitom, ktord
nepresiahne 12 dni od dorucenia Ziadosti.

Po doruceni dodato¢nych informdcif prislusny ¢lensky stit dokon¢i svoje postidenie najviac do 19 dni.

Ak zadédvatel neposkytne dodato¢né informdacie v lehote stanovenej prislusnym ¢lenskym stitom v silade s druhym
pododsekom, Ziadost sa povazuje v tomto prislu§nom ¢lenskom §tate za bezpredmetn.

Ziadost o dodatocné informécie a dodatocné informdcie sa predkladaji prostrednictvom portalu EU.

Cldnok 8
Rozhodnutie o klinickom skiisani

1. Kazdy prislusny clensky $tit oznamuje prostrednictvom portilu EU zaddvatelovi, & je klinické skdsanie povolil,
povolil s podmienkami, alebo zamietol.

Ozndmenie sa ddva prostrednictvom jediného rozhodnutia do piatich dni od ddtumu predloZenia spravy alebo od
posledného diia postdenia uvedeného v ¢lanku 7 podla toho, ktory ddtum je neskorsi.

Povolenie klinického skiiSania s podmienkami sa obmedzuje len na podmienky, ktoré vzhladom na ich charakter
nemoZzu byt splnené v Case udelovania tohto povolenia.

2. Ak je zdver spravodajského ¢lenského $tdtu, pokial ide o cast I hodnotiacej spravy, taky, Ze vykonanie klinického
skii$ania je prijatelné alebo prijatelné za podmienky splnenia osobitnych podmienok, tento zdver sa povazuje za zdver
prislusného clenského stitu.

Bez ohladu na prvy pododsek, prislusny clensky stdt moze nesthlasit so zdvermi spravodajského ¢lenského stdtu, pokial
ide o ¢ast I hodnotiacej spravy len na zdklade tychto dovodov:

a) ak sa domnieva, Ze acast na klinickom skdsani by viedla k tomu, Ze tG¢astnikovi by bola poskytnutd menej kvalitna
lie¢ba ako v ramci beznej klinickej praxe v prislusnom ¢lenskom stéte;

b) porusenie jeho vnitrostitneho prava, ako je uvedené v ¢lanku 90;

¢) pozndmky, pokial ide o bezpe¢nost tcastnika a o hodnovernost a spolahlivost tidajov, predlozené podla ¢lanku 6
ods. 5 alebo 8.
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Ak prislusny clensky $tdt nesthlasf so zdverom na zdklade druhého pododseku, ozndmi svoj nesthlas spolu s podrobnym
oddvodnenim prostrednictvom portilu EU Komisii, vietkym ¢lenskym statom a zadévatelovi.

3. Ak je s ohladom na aspekty, na ktoré sa vztahuje Cast I hodnotiacej spravy klinické skaanie prijatelné alebo
podmienecne prijatelné, prislusny clensky 3tdt zahfnia do svojho rozhodnutia svoj zéver k casti Il hodnotiacej spravy.

4. Prislusny clensky $tdt zamietne povolit klinické skusanie, ak nesthlasi so zdverom spravodajského ¢lenského $tatu,
pokial ide o ¢ast I hodnotiacej spravy, z akychkolvek dévodov uvedenych v druhom pododseku odseku 2 alebo ak na
zdklade ndleZite opodstatnenych dévodov skonstatuje, Ze aspekty, ktoré si predmetom ¢asti II hodnotiacej spravy, nie st
dodrzané, alebo ak etickd komisia vydala nesthlasné stanovisko, ktoré je v silade s pravom prislusného ¢lenského Statu
platné pre cely tento clensky $tat. Tento ¢lensky $tat stanovi postup odvolania proti takémuto zamietnutiu.

5. Ak je zdver spravodajského ¢lenského Sttu, pokial ide o cast I hodnotiacej sprvy, taky, Ze klinické skdsanie je
nepripustné, tento zdver sa povazuje za zaver vetkych prislusnych ¢lenskych statov.

6.  V pripade, Ze prisluiny ¢lensky $tit neoznamil zadavatelovi svoje rozhodnutie v rdmci prislusnych lehot uvedenych
v odseku 1, zdver k Casti I hodnotiacej spravy sa povazuje za rozhodnutie prislusného ¢lenského Stitu tykajice sa
ziadosti o povolenie klinického skdsania.

7. Prislusné clenské $tity neziadaji od zaddvatela po ddtume predlozenia spravy ziadne dodatoéné informdcie, pokial
ide o aspekty, na ktoré sa vztahuje ¢ast I hodnotiacej spravy.

8. Na tcely tejto kapitoly je ditumom ozndmenia ddtum, kedy sa rozhodnutie uvedené v odseku 1 ozndmi zadavate-
lovi. Ak zadévatelovi nebolo dorucené oznidmenie v stlade s odsekom 1, za ditum ozndmenia sa povazuje posledny
deri lehoty stanovenej v odseku 1.

9. Ak do dvoch rokov od ddtumu ozndmenia povolenia nie je v prl’sluénom ¢lenskom $tate do klinického skdsania
zapojeny Ziadny Gcastnik, povolenie v tomto prislusnom ¢lenskom $tdte strca platnost s vynimkou pripadu, ked je na
zdklade Ziadosti zaddvatel'a schvalené prediZenie podl'a postupu stanoveného v kapitole II1.

Cldnok 9

Osoby posudzujice Ziadost

1. Clenské $tity zabezpecia, aby osoby validujice a posudzujtice Ziadost neboli osobami s konfliktom zdujmov, aby
boli nezdvislé od zadéavatela, pracoviska klinického skt$ania a zapojenych skdsajicich a osob, ktoré klinické sktisanie
financuji, a aby neboli nijakym sposobom nendlezite ovplyvnitelné.

V zdujme zarucenia nezdvislosti a transparentnosti clenské $tity zarucia, aby osoby priptstajiice a posudzujiice Ziadost,
pokial ide o aspekty, na ktoré sa vztahuja Casti I a Il hodnotiacej spravy, nemali Ziadne finan¢né ani osobné zdujmy,
ktoré by mohli ovplyvnit ich nestrannost. Tieto osoby predkladaji ro¢né vyhldsenia o svojich finanénych zdujmoch.

2. Clenské téty zabezpecujd, aby postidenie vykondval spolo¢ne primerany pocet osob, ktoré ako kolektiv disponuja
potrebnymi kvalifikdciami a skdsenostami.

3. Na posideni sa zdcastiiuje asponi jeden neodbornik.

Cldnok 10
Osobitné zretele tykajice sa zranitelnych skupin

1.V pripade, Ze ¢astnikmi st maloleté osoby, osobitné uvaZenie sa venuje postideniu Ziadosti o povolenie klinického
skiiSania na zdklade pediatrickej expertizy, prip. po konzultdcii tykajicej sa klinickych, etickych a psychosocidlnych
problémov v oblasti pediatrie.
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2.V pripade, Ze Gcastnikmi st pravne nespdsobili G¢astnici, osobitné uvdZenie sa venuje postideniu Ziadosti o povo-
lenie klinického ska$ania na zdklade expertizy tykajicej sa prislusnej choroby a prislusnej populdcie pacientov, prip. po
konzultdcii tykajicej sa klinickych, etickych a psychosocidlnych otdzok v oblasti prislusnej choroby a prislusnej populdcie
pacientov.

3. Ak je ucastnikom tehotnd alebo doj¢iaca Zena, postdenie Ziadosti o povolenie klinického skdsania sa riadi
osobitnym zretelmi na zdklade expertizy v relevantnych podmienkach a populacie reprezentovanej prislusnym dcast-
nikom.

4. Ak sa podla protokolu klinické skdsanie tyka tcasti osobitnych skupin alebo podskupin tastnikov, v pripade
potreby sa osobitne zohladni postdenie Ziadosti o povolenie uvedeného klinického skdsania na zéklade expertizy popu-
ldcie zastiipenej prislusnym tcastnikom.

5. Pri v8etkych Ziadostiach o povolenie klinického skisania uvedeného v ¢ldnku 35 sa osobitne zvazia okolnosti vyko-
nania klinického skdsania.

Cldnok 11

Predkladanie a posudzovanie Ziadosti obmedzenych na aspekty, na ktoré sa vztahuje ast I alebo &ast II hodno-
tiacej spravy

Ak zaddvatel o to poziada, ziadost o povolenie klinického skdsania, jej postdenie a zdver o nej sa obmedzujii na
aspekty, na ktoré sa vztahuje ¢ast [ hodnotiacej spravy.

Po ozndmeni zdveru tykajiceho sa aspektov, na ktoré sa vztahuje cast I hodnotiacej spravy, zaddvatel moze do dvoch
rokov poziadat o povolenie obmedzené na aspekty, na ktoré sa vztahuje ¢ast II hodnotiacej spravy. V tejto Ziadosti zadd-
vatel uvedie, Ze si nie je vedomy Ziadnych novych podstatnych vedeckych informdcii, ktoré by zmenili platnost ktorého-
kol'vek bodu predlozeného v Ziadosti ohladne aspektov, na ktoré sa vztahuje ¢ast I hodnotiacej spravy. V tomto pripade
sa uvedend Ziadost posudzuje v stlade s ¢lankom 7 a prislusné clenské Stity oznamuji svoje rozhodnutie o klinickom
skiigani v sdlade s ¢linkom 8. V tych clenskych $tdtoch, kde zaddvatel nepoziada o povolenie obmedzené na aspekty, na
ktoré sa vztahuje Cast Il hodnotiacej spravy do dvoch rokov, Ziadost ohladne aspektov, na ktoré sa vztahuje ¢ast I hodno-
tiacej spravy, sa povaZuje za bezpredmetnil.

Cldnok 12
Stiahnutie Ziadosti

Zadéavatel moze stiahnut Ziadost kedykolvek do ddtumu urceného na vypracovanie spravy. V takomto pripade sa
stiahnutie Zziadosti vztahuje na vSetky prislusné clenské Staty. Priciny stiahnutia Ziadosti sa ozndmia prostrednictvom
portdlu EU.

Cldnok 13

Opitovné predloZenie Ziadosti

Touto kapitolou nie je dotknutd moznost zaddvatela po zamietnuti alebo stiahnuti Ziadosti o povolenie opdtovne pred-
lozit ziadost o povolenie ktorémukolvek vybranému prislusnému ¢lenskému $tatu. Uvedend Ziadost sa povazuje za novi
ziadost o povolenie iného klinického skdsania.

Cldnok 14

Nisledné pridanie prislusného ¢lenského Stitu

1. Ak si zaddvatel Zeld rozsirit povolené klinické skdSanie na iny clensky stat (dalej len ,pridany prislusny clensky
§tat”), zaddvatel predkladd uvedenému ¢lenskému $tdtu prostrednictvom portdlu EU Ziadost so spisovou dokumentdciou.

Ziadost so spisovou dokumentdciou sa moze predlozit len po ddtume ozndmenia rozhodnutia o prvotnom povoleni
klinického skuisania.

2. Spravodajskym clenskym $tdtom pre Ziadost so spisovou dokumentdciou uvedend v odseku 1 je spravodajsky ¢len-
sky stdt pre postup prvotného povolovania.
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3. Pridany prislusny clensky $tit oznamuje prostrednictvom portdlu EU formou jedného rozhodnutia zadavatelovi
do 52 dni od ddtumu predloZenia Ziadosti so spisovou dokumentdciou uvedenej v odseku 1, ¢ klinické skasanie povolil,
povolil s podmienkami, alebo zamietol.

Povolenie klinického skii§ania s podmienkami sa obmedzuje len na podmienky, ktoré vzhladom na ich charakter
nemozu byt splnené v Case povolovania.

4. Ak je zdver spravodajského ¢lenského $titu, pokial ide o ¢ast I hodnotiacej spravy, taky, Ze vykonanie klinického
skiiSania je prijatelné alebo prijatelné za podmienky splnenia osobitnych podmienok, tento zdver sa povazuje za zdver
pridaného prislusného ¢lenského statu.

Bez ohladu na prvy pododsek, pridany prislusny clensky 3tit moze nestihlasit so zdverom spravodajského ¢lenského
$tdtu, pokial ide o Cast I hodnotiacej spravy, len na zdklade tychto dévodov:

a) ak sa domnieva, Ze Gcast na klinickom skdsani by viedla k tomu, Ze tG¢astnikovi by bola poskytnutd menej kvalitnd
lie¢ba ako v ramci beznej klinickej praxe v prislusnom ¢lenskom $téte;

b) porusenie jeho vnutrostitneho prava, ako je uvedené v ¢lanku 90;

¢) pozndmky tykajiice sa bezpecnosti ucastnika a hodnovernosti a spolahlivosti Gdajov predlozené podla odseku 5
alebo 6.

Ak pridany prislusny clensky Stdt nesdhlasi so zdverom na zdklade druhého pododseku ozndmi svoj nesthlas spolu
s podrobnym oddvodnenim prostrednictvom portalu EU Komisii, vetkym ¢lenskym $titom a zadavatelovi.

5. Medzi ditumom predloZenia Ziadosti so spisovou dokumentdciou uvedenej v odseku 1 a piatimi ditami do uply-
nutia lehoty uvedenej v odseku 3 moze prldany prlslusny Clensky $tdt adresovat akekolvek svoje pripomienky v stvislosti
so ziadostou spravodajskému ¢lenskému §tdtu a inym prislusnym ¢lenskym stdtom prostredmctvom portdlu EU.

6. Medzi ditumom predlozenia Ziadosti so spisovou dokumentdciou uvedenej v odseku 1 a uplynutim lehoty
uvedenej v odseku 3 len spravodajsky ¢lensky $tdt si moze vyziadat od zaddvatela dodatocné informaécie tykajiice sa
aspektov, na ktoré sa vztahuje Cast I hodnotiacej spravy, na zdklade pripomienok uvedenych v odseku 5.

Na ucely ziskania a preskumama tychto dodato¢nych informacif od zadavatela v sdlade s tretim a Stvrtym pododsekom
moze spravodajsky clensky stat predizit lehotu uvedent v prvom pododseku odseku 3 najviac o 31 dni.

Zadévatel predlozi pozadované dodato¢né informdcie v rdmci lehoty stanovenej spravodajskym ¢lenskym $tatom, ktord
nepresiahne 12 dni od dorucenia Ziadosti.

Po prijati dodato¢nych informdcii pridany prislusny clensky stdt spolu so vietkymi ostatnymi prislusnymi ¢lenskymi
Stdtmi spolo¢ne preskiimaju vSetky dodato¢né informdcie poskytnuté zadavatelom spolu s povodnou Ziadostou
a vymenia si vietky pripomienky tykajice sa Ziadosti. Koordinované preskiimanie sa vykond najviac do 12 dni od prijatia
dodato¢nych informdcii a dalsia konsoliddcia sa vykond najviac do siedmich dni od skoncenia koordinovaného presk-
mania. Spravodajsky clensky $tat ndlezite zohladni pripomienky prislusnych ¢lenskych stitov a zaznamend, ako sa
s tymito pripomienkami nalozilo.

Ak zadéavatel neposkytne dodato¢né informdcie v lehote stanovenej spravodajskym clenskym $titom v siilade s tretim
pododsekom, ziadost sa povaZuje v pridanom prislunom ¢lenskom §tdte za bezpredmetnd.

Ziadost o dodatocné informdcie sa predkladd prostrednictvom portalu EU, rovnako ako dodatocné informécie.

7. Prislusny pridany clensky 3tdt posudzuje v lehote uvedenej v odseku 3 za svoje vlastné tzemie aspekty, na ktoré sa
vztahuje Cast I hodn0t1ace] spravy, a prostrednictvom portdlu EU predlozi zadévatelovi ¢ast 11 hodnotiacej spravy
vratane jej zdverov. V rdmci tejto lehoty si moze od zaddvatela v odovodnenych pripadoch v stvislosti s vlastnym
tzemim vyziadat dodatocné informdcie, pokial ide o aspekty, na ktoré sa vztahuje ¢ast II hodnotiacej spravy.
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8. Na tcely ziskania a preskiimania dodato¢nych informacii od zaddvatela uvedenych v odseku 7 v silade s druhym
a tretfim pododsekom moze prislusny pridany clensky stat predzit lehotu uvedent v odseku 7 najviac o 31 dni.

Zadévatel predlozi pozadované dodato¢né informdcie v ramci lehoty stanovenej prislusnym pridanym ¢lenskym $tdtom,
ktord nepresiahne 12 dni od dorucenia Ziadosti.

Po doruceni dodato¢nych informdcif prislusny ¢lensky stdt dokon¢i svoje postidenie najviac do 19 dni.

Ak zadévatel neposkytne dodatoné informécie v lehote stanovenej prislusnym pridanym ¢lenskym $tatom v silade
s druhym pododsekom, Ziadost sa povazuje v prislusnom pridanom ¢lenskom $tate za bezpredmetnil.

Ziadost o dodatocné informdcie sa predkladd prostrednictvom portalu EU, rovnako ako dodatoéné informécie.

9. Ak je s ohladom na aspekty, na ktoré sa vztahuje Cast I hodnotiacej spravy, uskuto¢nenie klinického skdSania prija-
telné alebo prijatelné za podmienky splnenia osobitnych podmienok, prislusny pridany ¢lensky $tit zahfna do svojho
rozhodnutia svoj zdver k Casti II hodnotiacej spravy.

10.  Prislusny pridany ¢lensky 3tdt zamietne povolit klinické skiisanie, ak nesthlasi so zdverom spravodajského ¢len-
ského §titu, pokial ide o Cast I hodnotiacej spravy z akychkolvek dovodov uvedenych v druhom pododseku odseku 4,
alebo ak na zdklade ndlezite opodstatnenych dovodov skonstatuje, Ze aspekty, ktoré si predmetom casti 1I hodnotiacej
spravy, nie st dodrzané, alebo ak etickd komisia vydala nestihlasné stanovisko, ktoré je v stlade s pravom prislusného
pridaného ¢lenského $tatu platné pre cely tento pridany ¢lensky $tat. Tento prislusny pridany ¢lensky $tat stanovi postup
odvolania proti takémuto zamietnutiu.

11. Ak prislusny pridany clensky stdt neozndmil zadavatelovi svoje rozhodnutie v ramci lehoty uvedenej v odseku 3,
alebo v pripade, ked lehota bola predlzend v stlade s odsekom 6 alebo 8, ak uvedeny prislusny pr1dany clensky Stat
neozndmil zaddvatelovi svoje rozhodnutie v rdmci predlzene] lehoty, zaver k ¢asti I hodnotiacej spravy sa povazuje za
rozhodnutie uvedeného prislusného pridaného ¢lenského $tatu tykajiice sa Ziadosti o povolenie klinického skiidania.

12.  Zaddvatel nepoddva Zziadost so spisovou dokumentdciou v stlade s tymto ¢lankom, ak nie je ukonceny postup
stanoveny v kapitole III, pokial ide o klinické skiianie.

KAPITOLA 1II
POSTUP POVOLOVANIA PODSTATNE] ZMENY KLINICKEHO SKUSANIA
Cldnok 15
Vseobecné zisady

Podstatnd zmena vrdtane doplnenia pracoviska klinického skiidania alebo zmeny hlavného skusajiceho na pracovisku
klinického skiidania sa mozZe vykonat len v pripade, Ze bola povolend v silade s postupom stanovenym v tejto kapitole.

Cldnok 16

PredloZenie Ziadosti

S ciefom ziskat povolenie zaddvatel predkladd Ziadost so spisovou dokumenticiou prislusnym clenskym $titom
prostrednictvom portalu EU.

Cldnok 17

Validécia Ziadosti o povolenie podstatnej zmeny aspektu, na ktory sa vztahuje Cast I hodnotiacej spravy

1. Spravodajskym clenskym $tatom pre Ziadost o podstatni zmenu je spravodajsky clensky stit pre postup prvotného
povolovania.
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Prislusné ¢lenské $tity moézu ozndmit spravodajskému ¢lenskému $tdtu vietky pripomienky tykajice sa validdcie Ziadosti
o podstatnii zmenu do piatich dni od predlozenia Ziadosti so spisovou dokumenticiou.

2. Do Ssiestich dni od predlozenia Ziadosti so spisovou dokumenticiou spravoda sky clensky $tat Ziadost validuje,
pricom zohladni pripomienky vyjadrené ostatnymi prislusnymi clenskymi §tatmi, a prostrednictvom portilu EU oznimi
zadévatelovi:

a) ¢isa podstatnd zmena tyka aspektu, na ktory sa vztahuje Cast I hodnotiacej spravy, a
b) ¢ije ziadost so spisovou dokumentdciou dplnd v stlade s prilohou II.

3.V pripade, Ze clensky 3tat neinformoval zaddvatela v ramci lehoty uvedenej v odseku 2, ziadand podstatnd zmena
sa povazuje za zmenu tykajicu sa aspektu, na ktory sa vztahuje ¢ast I hodnotiacej spravy, a ziadost so spisovou doku-
mentaciou sa povazuje za Uplnd.

4.V pripade, Ze spravodajsk)'l ¢lensky $tit po zohladneni pozndmok Vyjadren}'/ch ostatnymi prl'slu§n}’7mi élensk)'/mi
statmi skonstatuje, Ze ziadost sa netyka aspektu, na ktory sa vzfahuje cast I hodnotiacej sprdvy, alebo ze Zziadost
so spisovou dokumentédciou nie je tiplnd, informuje o tom prostrednictvom portdlu EU zadavatela a stanovi maximélne
10 dni na to, aby zaddvatel poskytol svoje pripomienky k Ziadosti alebo prostrednictvom portilu EU doplnil Ziadost
so spisovou dokumentdciou.

Do p1at1ch dni od dorucenia pripomienok alebo tplnej Ziadosti so spisovou dokumentdciou spravodajsky clensky stat
oznami zadavatelovi, & Ziadost spliia alebo nesplia poziadavky stanovené v odseku 2 pism. a) a b).

V pripade, Ze spravodajsky ¢lensky $tat neinformoval zaddvatela v rdmci lehoty uvedenej v druhom pododseku, ziadand
podstatnd zmena sa povaZuje za zmenu tykajicu sa aspektu, na ktory sa vztahuje Cast I hodnotiacej spravy, a Ziadost
so spisovou dokumentdciou sa povazuje za uplnd.

Ak zaddvatel nepredlozil pripomienky ani nedoplnil Ziadost so spisovou dokumenticiou v lehote uvedenej v prvom
pododseku, Ziadost sa povazuje vo vietkych prislusnych ¢lenskych statoch za bezpredmetnil.

5. Na tcely cldnkov 18, 19 a 22 je ddtumom validicie Ziadosti ddtum dorucenia oznidmenia zadavatelovi v sdlade
s odsekom 2 alebo 4. V pripade, Ze zaddvatelovi nie je ozndmenie dorucené, ditumom validicie je posledny den prislus-
nych lehot uvedenych v odsekoch 2 a 4.

Cldnok 18
Postidenie podstatnej zmeny aspektu, na ktory sa vztahuje cast I hodnotiacej spravy

1. Spravodajsky clensky $tit posudzuje Ziadost s ohladom na aspekt, na ktory sa vztahuje ¢ast I hodnotiacej spravy,
vratane toho, ¢i klinické skiiSanie zostane nizkointervenénym klinickym skdsanim potom, ako sa podstatne zmeni,
a vypracava hodnotiacu spravu.

2. Hodnotiaca sprava obsahuje jeden z tychto zaverov tykajicich sa aspektov, ktoré st predmetom ¢asti I hodnotiacej
spravy:

a) podstatnd zmena je prijatelnd vzhladom na poziadavky ustanovené v tomto nariadent;

b) podstatnd zmena je prijatelnd vzhladom na poziadavky stanovené v tomto nariadeni s vyhradou dodrZania osobit-
nych podmienok 3pecificky uvedenych v zévere alebo

¢) podstatnd zmena nie je prijatelnd vzhladom na poziadavky ustanovené v tomto nariadeni.

3. Spravodajsky clensky stit predkladd prostrednictvom portilu EU zdverecnd hodnotiacu spravu vritane zdveru
zaddvatelovi a ostatnym prislusnym ¢lenskym $tatom do 38 dni od ddtumu validdcie.

Na tcely tohto ¢lanku a ¢lankov 19 a 23 je ddtumom predlozenia spravy ddtum predloZenia zdvere¢nej hodnotiacej
spravy zaddvatelovi a ostatnym prislusnym clenskym Stdtom.
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4.V pripade klinického skiisania, do ktorého je zapojenych viac ako jeden clensky $tdt, proces posudzovania
podstatnej zmeny zahffia tri fizy:

a) fazu pociatocného postdenia vykonaného spravodajskym clenskym stdtom do 19 dni odo dna validacie;

b) fazu koordinovaného preskiimania vykonaného do 12 dni od skoncenia fizy pociatoéného postdenia, do ktorého
boli zapojené vietky prislusné ¢lenské $taty, a

¢) fazu konsoliddcie vykonand spravodajskym clenskym 3titom do siedmich dni od skoncenia fizy koordinovaného
preskiimania.

Pocas fizy pociato¢ného postidenia spravodajsky ¢lensky $tdt vypracuje ndvrh hodnotiacej spravy a rozosle ho vietkym
prislusnym clenskym $tdtom.

Pocas fizy koordinovaného preskiimania v3etky prislusné clenské stity spolocne preskiimaji zZiadost na zdklade névrhu
hodnotiacej spravy a vymenia si vSetky pripomienky tykajiice sa ziadosti.

Pocas fazy konsolidacie spravodajsky clensky stat ndlezite zohladni pripomienky ostatnych prislusnych ¢lenskych Statov
pri dokon¢ovani hodnotiacej spravy a zaznamend, ako tieto pripomienky riesil. Spravodajsky ¢lensky $tat predlozi zave-
re¢nt hodnotiacu spravu zaddvatelovi a vSetkym ostatnym prislusnym ¢lenskym $titom do ddtumu predloZenia spravy.

5. Spravodajsky clensky stit mozZe na tcely konzulticie s odbornikmi predfZit lehotu uvedenii v odseku 3 o dalsich
50 dni na klinické skiidanie zahfiajice skasané lieky na inovativau liecbu alebo lieky, ako st uvedené v bode 1 prilohy
k nariadeniu (ES) ¢. 726/2004. V takom pripade sa lehoty uvedené v odsekoch 4 a 6 tohto ¢lanku uplatiuji mutatis
mutandis.

6.  Medzi daitumom validdcie a ditumom predloZenia spravy moze vylu¢ne spravodajsky ¢lensky §tat poziadat zadava-
tela o dodato¢né informdcie s ohladom na pripomienky uvedené v odseku 4.

Na tcely ziskania a preskimania tychto dodato¢nych informacii od zadavatela v stlade s tretim a Stvrtym pododsekom
moze spravodajsky clensky stdt predlzit lehotu uvedend v odseku 3 prvom pododseku najviac o 31 dni.

Zadévatel predlozi pozadované dodato¢né informdcie v rdmci lehoty stanovenej spravodajskym ¢lenskym $titom, ktord
nepresiahne 12 dni od dorucenia Ziadosti.

Po prijati dodato¢nych informdcii prislusné ¢lenské Staty spolocne preskiimajii vSetky dodatoéné informécie poskytnuté
zaddvate[om spolu s pévodnou Ziadostou a vymenia si vSetky pripomienky tykajice sa Ziadosti. Koordinované preska-
manie sa vykond najviac do 12 dni od prijatia dodato¢nych informdcii a dalsia konsoliddcia sa vykond najviac do sied-
mich dni od skoncenia koordinovaného preskiimania. Pri dokoncovani hodnotiacej spravy spravodajsky clensky $tat
nalezite zohladni pripomienky ostatnych prislusnych ¢lenskych stitov a zaznamend, ako vsetky takéto pripomienky
riesil.

Ak zadavatel neposkytne dodato¢né informécie v lehote uréenej spravodajskym clenskym $titom v stlade s tretim
pododsekom, Ziadost sa povazuje za bezpredmetnii vo vietkych prislusnych ¢lenskych statoch.

Ziadost o dodatoéné informécie a dodato¢né informacie sa predkladaji prostrednictvom portalu EU.

Cldnok 19
Rozhodnutie o podstatnej zmene aspektu, na ktory sa vzfahuje ¢ast I hodnotiacej spravy

1. Kazdy prislusny clensky stit oznamuje prostrednictvom portilu EU zadavatelovi, ¢ podstatnt zmenu povolil,
povolil s podmienkami, alebo zamietol.

Ozndmenie sa vykondva jednym rozhodnutim do piatich dni od ddtumu predloZenia spravy.
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Povolenie podstatnej zmeny s podmienkami sa obmedzuje len na podmienky, ktoré vzhladom na ich charakter nemézu
byt splnené v Case povolovania.

2. Ak je zdver spravodajského clenského Statu taky, Ze podstatnd zmena je prijatelnd alebo prijatelnd za podmienky
splnenia osobitnych podmienok, tento zdver sa povazuje za zdver prislusného ¢clenského $tatu.

Bez ohladu na prvy pododsek, prislusny clensky $tit moze nesthlasit s uvedenym zdverom spravodajského ¢lenského
$tdtu jedine z tychto pricin:

a) ak sa domnieva, Ze Gcast na klinickom skdsani by viedla k tomu, Ze G¢astnikovi by bola poskytnutd menej kvalitnd
lie¢ba ako v ramci beznej klinickej praxe v prislusnom ¢lenskom stéte;

b) porusenie jeho vnitrostitneho prava, ako je uvedené v ¢lanku 90;

¢) pozndmky tykajiice sa bezpecnosti tiCastnika a hodnovernosti a spolahlivosti idajov predlozené podla ¢lanku 18
ods. 4 alebo 6.

Ak prislusny ¢lensky stat nesthlasi so zaverom na zdklade druhého pododseku, ozndmi svoj nesthlas spolu s podrobnym
odovodnenim prostrednictvom portdlu EU Komisii, vietkym clenskym $tdtom a zadédvatelovi.

Prislusny clensky $tit zamietne povolit podstatnd zmenu, ak nestihlasi so zdverom spravodajského ¢lenského statu,
pokial ide o ¢ast I hodnotiacej sprdvy, z akychkolvek dovodov uvedenych v druhom pododseku, alebo ak etickd komisia
vydala nestihlasné stanovisko, ktoré je v stlade s pravom tohto prislusného ¢lenského $tatu platné pre cely tento ¢lensky
stat. Tento ¢lensky $tdt stanovi postup odvolania proti takémuto zamietnutiu.

3. Ak zdver spravodajského clenského Stdtu, pokial ide o podstatnti zmenu aspektov, na ktoré sa vztahuje ¢ast I hodno-
tiacej spravy, je taky, Ze podstatnd zmena je nepripustnd, tento zaver sa povazuje za zaver vietkych prislusnych clen-
skych stdtov.

4. Ak prislusny clensky $tit neozndmil zaddvatelovi svoje rozhodnutie v rdmci lehoty uvedenej v odseku 1, zdver
hodnotiacej spravy sa povazuje za rozhodnutie prislusného ¢lenského $tatu tykajiice sa Ziadosti o podstatnii zmenu.

Cldnok 20

Validicia, posiidenie a rozhodnutie tykajice sa podstatnej zmeny aspektu, na ktory sa vztahuje cast II hodno-
tiacej spravy

1. Do siestich dni od predloZenia Ziadosti so spisovou dokumenticiou oznamuje prostrednictvom portalu EU prislus-
ny clensky $tit zaddvatelovi tieto informdcie:

a) ¢isa podstatnd zmena tyka aspektu, na ktory sa vztahuje ¢ast I hodnotiacej spravy, a
b) ¢ije Ziadost so spisovou dokumentdciou tplnd v stlade s prilohou II.

2. Ak prislusny clensky stat neinformoval zadévatela v rdmci lehoty uvedenej v odseku 1, Ziadand podstatnd zmena
sa povaZuje za zmenu tykajicu sa aspektu, na ktory sa vztahuje ¢ast II hodnotiacej spravy, a Ziadost so spisovou doku-
menticiou sa povazuje za Gplnd.

3. Ak prislusny clensky $tit zastdva ndzor, Ze podstatnd zmena sa netyka aspektu, na ktory sa vztahuje ¢ast II hodno-
tiacej spravy, alebo Ze Ziadost so spisovou dokumentdciou nie je Gplnd, informuje o tom zaddvatela prostrednictvom
portdlu EU a stanovi maximalne 10 dni na to, aby zaddvatel poskytol svoje pripomienky k Ziadosti alebo doplnil Ziadost
so spisovou dokumentdciou prostrednictvom portdlu EU.

Do piatich dni od dorucenia pripomienok alebo tplnej Ziadosti so spisovou dokumentdciou spravodajsky clensky stat
oznami zadavatelovi, & Ziadost splita alebo nespliia poziadavky stanovené v odseku 1 pism. a) a b).



L 158/26 Uradny vestnik Eurépskej tnie 27.5.2014

Ak prislusny clensky $tat neinformoval zaddvatela v lehote uvedenej v druhom pododseku, podstatnd zmena sa povazuje
za zmenu tykajiicu sa aspektu, na ktory sa vztahuje Cast II hodnotiacej spravy, a Ziadost so spisovou dokumentaciou sa
povazuje za tplnd.

Ak zaddvatel nepredlozil pripomienky ani nedoplnil Ziadost so spisovou dokumenticiou v lehote uvedenej v prvom
pododseku, Ziadost sa povazuje v prislusnom ¢lenskom $tdte za bezpredmetna.

4. Na tcel tohto ¢lanku je ditumom validdcie Ziadosti ddtum dorucenia ozndmenia zaddvatelovi v stlade s odsekom 1
alebo 3. V pripade, Ze zaddvatelovi nie je ozndmenie dorucené, ditumom validcie je posledny den prislusnych lehot
uvedenych v odsekoch 1 a 3.

%

5. Prislusny ¢lensky stdt posadi ziadost a zaddvatelovi prostrednictvom portilu EU predlozi cast Il hodnotiacej spravy
vratane zdverov, ako aj rozhodnutie, ¢i je podstatnti zmenu povolil, povolil s podmienkami, alebo zamietol.

Ozndmenie sa vykondva jedinym rozhodnutim do 38 dni od datumu validécie.

Povolenie podstatnej zmeny s podmienkami sa obmedzuje len na podmienky, ktoré vzhladom na ich charakter nemozu
byt splnené v Case povolovania.

6.  Vlehote uvedenej v druhom pododseku odseku 5 si moze prislusny ¢lensky stat v odévodnenych pripadoch v siivi-
slosti s vlastnym tzemim vyZiadat od zaddvatela dodato¢né informécie tykajice sa podstatnej zmeny.

Na tcely ziskania a preskimania tychto dodatoénych informécii od zadavatela moze prislusny clensky stat predizit
lehotu uvedent v druhom pododseku odseku 5 najviac o 31 dni.

Zadévatel predlozi pozadované dodatoéné v rdmci lehoty stanovenej prislusnym ¢lenskym $titom, ktord nepresiahne
12 dni od dorucenia ziadosti.

Po doruceni dodato¢nych informdcif prislusny ¢lensky stit dokon¢i svoje postidenie najviac do 19 dni.

Ak zaddvatel neposkytne dodatocné informdcie v lehote stanovenej prislusnym clenskym Stitom v silade s tretim
pododsekom, ziadost sa povazuje v tomto ¢lenskom 3tdte za bezpredmetnd.

Ziadost o dodatocné informdcie sa predkladd prostrednictvom portalu EU, rovnako ako dodatoéné informécie.

7. Prislusny clensky $tit zamietne povolit podstatnii zmenu, ak na ziklade nédlezite opodstatnenych dovodov skonsta-
tuje, Ze aspekty, na ktoré sa vztahuje Cast 1l hodnotiacej spravy, nie sti dodrzané, alebo ak etickd komisia vydala nesa-
hlasné stanovisko, ktoré je v stilade s pravom tohto prislusného ¢lenského §tdtu platné pre cely tento clensky stit. Tento
¢lensky $tdt stanovi postup odvolania proti takémuto zamietnutiu.

8.V pripade, Ze prislusny clensky $tdt neozndmil zadédvatelovi svoje rozhodnutie v lehotdch ustanovenych v odse-
koch 5 a 6, podstatnd zmena sa povazuje v tomto ¢lenskom $tdte za povolent.
Cldnok 21
Podstatnd zmena aspektov, na ktoré sa vztahuja Casti I a Il hodnotiacej spravy

1.V pripade, Ze podstatnd zmena sa tyka aspektov, na ktoré sa vztahuju Casti I a Il hodnotiacej spravy, Ziadost o povo-
lenie uvedenej podstatnej zmeny sa validuje v stilade s ¢lankom 17.

2. Aspekty, na ktoré sa vztahuje cast I hodnotiacej spravy, sa posudzuja v stlade s ¢linkom 18, a aspekty, na ktoré sa
vztahuje Cast II hodnotiacej sprdvy, sa posudzuji v stilade s ¢lankom 22.
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Cldnok 22

Posiidenie podstatnej zmeny aspektov, na ktoré sa vztahuji Casti I a II hodnotiacej sprivy - posiidenie
aspektov, na ktoré sa vztahuje ¢ast II hodnotiacej spravy

1. Kazdy prislusny clensky Stat posudzu e za svoje vlastné tzemie aspekty podstatnej zmeny, na ktoré sa vztahuje
¢ast I hodnotiacej spravy, a tito spréavu vritane zéverov predlozi prostrednictvom portilu EU zaddvatelovi do 38 dnf od
datumu validdcie.

2.V lehote uvedenej v odseku 1 si moze prislusny clensky stit od zaddvatela v odévodnenych pripadoch v stvislosti
s vlastnym tizemim vyZiadat dodato¢né informdcie tykajtce sa tejto podstatnej zmeny.

3. Na Gcely ziskania a preskumama dodatocnych informacif uvedenych v odseku 2 od zadévatela v stdlade s tretim
a stvrtym pododsekom moze prislusny clensky stat predizit lehotu uvedent v odseku 1 najviac o 31 dni.

Zadévatel predlozi pozadované dodato¢né informdcie v rdmci lehoty stanovenej prislusnym clenskym Stitom, ktord
nepresiahne 12 dni od dorucenia Ziadosti.

Po prijat{ dodato¢nych informdcif prisludny ¢lensky $tit dokonéi svoje postidenie najviac do 19 dni.

Ak zadédvatel neposkytne vyziadané dodatocné informécie v lehote stanovenej prislusnym clenskym $titom v sulade
s druhym pododsekom, Ziadost sa povazuje v tomto ¢lenskom $tite za bezpredmetn.

Ziadost o dodatoéné informécie a dodatoéné informacie sa predkladajii prostrednictvom portalu EU.

Cldnok 23
Rozhodnutie o podstatnej zmene aspektov, na ktoré sa vzfahuja Casti I a Il hodnotiacej spravy

1. Kazdy prislusny clensky $tit oznamuje prostrednictvom portilu EU zadavatelovi, ¢i je podstatnd zmenu povolil,
povolil s podmienkami, alebo zamietol.

Ozndmenie sa ddva prostrednictvom jedného rozhodnutia do piatich dni od ddtumu predlozZenia spravy alebo od posled-
ného dna lehoty na postidenie uvedenej v ¢lanku 22 podla toho, ktory ditum je neskorsi.

Povolenie podstatnej zmeny s podmienkami sa obmedzuje len na podmienky, ktoré vzhladom na ich charakter nemézu
byt splnené v Case povolovania.

2. Ak je zéver spravodajského clenského $titu taky, Ze podstatnd zmena aspektov, na ktoré sa vztahuje ¢ast I hodno-
tiacej spravy, je prijatelnd alebo prijatelnd za podmienky splnenia osobitnych podmienok, tento zdver sa povazuje za
zdver prislusného ¢lenského statu.

Bez ohladu na prvy pododsek, prislusny ¢lensky $tdt moze nesthlasit so zdverom spravodajského clenského stétu jedine
z tychto pri¢in:

a) ak sa domnieva, Ze Gcast na klinickom skdsani by viedla k tomu, Ze G¢astnikovi by bola poskytnutd menej kvalitnd
lie¢ba ako v rdmci beznej klinickej praxe v prislusnom ¢lenskom stéte;

b) porusenie jeho vnitrostitneho prava, ako je uvedené v ¢lanku 90;

¢) pozndmky tykajice sa bezpe¢nosti ucastnika a hodnovernosti a spolahlivosti tidajov predlozené podla odseku 4
alebo 6 clanku 18.

V pripade, Ze prl’sluén)'f ¢lensky stat nesthlasi so zdverom t}'fkajﬁcim sa podstatnej zmeny aspektov, na ktoré sa vztahuje
¢ast I hodnotiacej sprdvy, na zdklade druhého pododseku, ozndmi svoj nestihlas spolu s podrobnym odévodnenim
prostrednictvom portélu EU Komisii, vietkym ¢lenskym stitom a zaddvatelovi.
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3.V pripade, Ze je podstatnd zmena aspektov, na ktoré sa vztahuje cast I hodnotiacej spravy, prijatelnd alebo prija-
telnd za podmienky splnenia osobitnych podmienok, prislusny clensky s$tit zahffia do svojho rozhodnutia svoj zdver
k podstatnej zmene aspektov, na ktoré sa vztahuje Cast II hodnotiacej spravy.

4. Prislusny clensky $tdt zamietne povolit podstatnt zmenu, ak nesthlasi so zdverom spravodajského ¢lenského $tdtu,
pokial ide o podstatnti zmenu aspektov, na ktoré sa vztahuje ¢ast I hodnotiacej spravy, z dévodov uvedenych v druhom
pododseku odseku 2, alebo ak na zdklade ndlezite opodstatnenych dovodov skonstatuje, Ze aspekty, na ktoré sa vztahuje
¢ast II postdenia nie st dodrzané, alebo ak etickd komisia vydala nesthlasné stanovisko, ktoré je v stilade s pravom
prislusného clenského $titu platné pre cely tento ¢lensky $tdt. Tento prislusny ¢lensky Stdt stanovi postup odvolania proti
takémuto zamietnutiu.

5. Ak zdver spravodajského clenského Stdtu, pokial ide o podstatnti zmenu aspektov, na ktoré sa vztahuje cast I hodno-
tiacej spravy, je taky, Ze podstatnd zmena je nepripustnd, tento zdver sa povazuje za zdver prislusného ¢lenského $tatu.

6. Ak prislusny clensky $tat neozndmil zadédvatelovi svoje rozhodnutie v rdmci lehot uvedenych v odseku 1, zdver
k podstatnej zmene aspektov, na ktoré sa vztahuje Cast I hodnotiacej spravy, sa povazuje za rozhodnutie prislusného
¢lenského statu tykajiice sa Ziadosti o povolenie podstatnej zmeny.

Cldnok 24
Osoby posudzujice Ziadost o podstatnii zmenu

Na postdenia vykonané podla tejto kapitoly sa vztahuje ¢lanok 9.

KAPITOLA IV
ZIADOST SO SPISOVOU DOKUMENTACIOU
Cldnok 25
Udaje predloZené v Ziadosti so spisovou dokumenticiou

1. Ziadost so spisovou dokumenticiou o povolenie klinického skdsania obsahuje vsetku pozadovant dokumentaciu
a informdcie potrebné na validdciu a postdenie uvedené v kapitole II a tykajtice sa:

a) vykondvania klinického skt$ania vritane vedeckého kontextu a prijatych opatren;
b) zaddvatela, skiisajiicich, potencidlnych ticastnikov, dcastnikov a pracovisk klinického skiisania;

c) skasanych liekov a v pripade potreby sprievodnych liekov, predovsetkym ich vlastnosti, oznacovania, vyroby
a kontroly;

d) opatreni na ochranu téastnikov;

e) odovodnenie toho, preco je klinické skdsanie nizkointervenénym klinickym skii§anim, ak ho zadévatel tak kvalifi-
koval.

Zoznam pozadovanej dokumentdcie a informécif je ustanoveny v prilohe L.

2. Ziadost so spisovou dokumentdciou o povolenie podstatnej zmeny obsahuje vSetku pozadovani dokumentaciu
a informacie potrebné na validdciu a postdenie uvedené v kapitole III:

a) odkaz na klinické skisanie alebo klinické skdgania, ktoré sa podstatne meni/menia s pouZitim &isla skdgania EU
uvedeného v ¢lanku 81 ods. 1 trefom pododseku (dalej len ,¢islo skisania EUY);

b) presny opis podstatnej zmeny, najmi jej charakteru a dévodov;



27.5.2014 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 158/29

¢) predloZenie tidajov a dodato¢nych informdcii na podporu podstatnej zmeny, ak je to potrebné;

d) presny opis dosledkov podstatnej zmeny, pokial ide o préva a bezpecnost lastnika a hodnovernost a spolahlivost
udajov ziskanych pri klinickom skdsani.

Zoznam poZadovanej dokumentdcie a informdcif je stanoveny v prilohe IL

3. Neklinické informdcie predlozené v Ziadosti so spisovou dokumenticiou sa zakladaji na tdajoch ziskanych
zo §tudii, ktoré st v sdlade s pravom Unie tykajicim sa principov spravnej laboratdrnej praxe a platnym v ase vykond-
vania uvedenych $tadit.

4. Ak sa v Zziadosti so spisovou dokumentdciou uvddza odkaz na udaje ziskané pri klinickom skii§ani, uvedené
klinické skdsanie sa muselo vykonat v silade s tymto nariadenim, alebo ak sa skdsanie uskutocnilo pred ddtumom
uvedenym v ¢lanku 99 druhom pododseku, v stilade so smernicou 2001/20/ES.

5. Ak sa klinické skdsanie uvedené v odseku 4 vykonalo mimo Unie, vykonalo sa v stlade s principmi rovnocennymi
tym, ktoré sa stanovené v tomto nariadeni a ktoré sa tykaja prav a bezpecnosti uc¢astnika a hodnovernosti a spolahlivosti
udajov ziskanych pri klinickom skusani.

6. Udaje z klinického skii$ania, ktoré sa zacalo uskutocniovat od ddtumu uvedeného v druhom odseku ¢ldnku 99, sa
predloZia v Ziadosti so spisovou dokumentaciou len vtedy, ak bolo toto klinické skiidanie pred jeho zacatim zaregistro-
vané vo verejnom registri, ktory je hlavnym alebo partnerskym registrom medzindrodnej platformy pre registraciu klinic-
kého skiiSania Svetovej zdravotnickej organizicie, alebo je jej poskytovatelom tdajov.

Udaje z klinického skiisania, ktoré sa zacalo uskutoéiiovat pred ditumom uvedenym v ¢lanku 99 druhom odseku, sa
predlozia v Ziadosti so spisovou dokumentdciou len vtedy, ak je toto klinické skiiSanie zaregistrované vo verejnom
registri, ktory je hlavnym alebo partnerskym registrom medzindrodnej platformy pre registraciu klinického skdsania
Svetovej zdravotnickej organizécie, alebo je jej poskytovatefom tdajov, alebo ak sa vysledky tohto klinického skiigania
zverejnili v nezdvislej recenzovanej vedeckej publikdcii.
7. Udaje predlozené v ziadosti so spisovou dokumentaciou, ktoré nie sii v stlade s odsekmi 3 aZ 6, nie st zvaZované
pri posudzovani Ziadosti o povolenie klinického skasania alebo podstatnej zmeny.

Cldnok 26

Jazykové poziadavky

Jazyk, v ktorom sa ma predlozit Ziadost so spisovou dokumentaciou, urcuje prislusny ¢lensky stat.
Clenské $téty zvazia pri uplatiiovani prvého odseku v pripade dokumentdcie neurcenej Gcastnikovi akceptaciu lingvistic-
kych prostriedkov bezne pouZivanych v medicine.

Cldnok 27

Aktualizicia pomocou delegovanych aktov

Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 85 prijimat delegované akty, pokial ide o zmenu priloh I a II s cielom ich
prisposobenia technickému pokroku alebo zohladnenia medzinirodného vyvoja pravnych predpisov, do ktorého je

zapojend Unia alebo ¢lenské staty, v oblasti klinického skdsania.

KAPITOLA V
OCHRANA UCASTNIKOV A INFORMOVANY SUHLAS
Cldnok 28
Vseobecné pravidld

1. Klinické skiiSanie sa smie vykonat len v pripade, Ze st splnené vietky tieto podmienky:

a) ocakdvany prinos pre Gcastnikov alebo verejné zdravie opodstatiiuje predvidatelné rizikd a nevyhody, pricom sa
nepretrzite dohliada na stlad s touto podmienkou;

b) dcastnici, alebo ak tcastnik nie je schopny dat informovany sthlas, jeho zdkonom urceny zdstupca dostali informdcie
v stlade s ¢lankom 29 ods. 2 az 6;
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¢) ucastnici, alebo ak Gcastnik nie je schopny dat informovany sthlas, jeho zdkonom urceny zdstupca dali informovany
suhlas v stlade s ¢ldnkom 29 ods. 1, 7 a 8;

d) st zabezpecené prava acastnikov na fyzicki a mentélnu nedotknutelnost, sikromie a ochranu ddajov o nich v stilade
so smernicou 95/46/ES;

e) klinické skasanie bolo navrhnuté tak, aby pre ucastnikov predstavovalo ¢o najmensiu bolest, tazkosti, strach a vietky
predvidatelné rizikd, priom prah rizika, ako aj stupefi utrpenia si osobitne vymedzené v protokole a st neustéle
sledované;

f) za lekdrsku starostlivost poskytovanti G¢astnikom je zodpovedny ndlezite kvalifikovany lekdr, alebo ak je to vhodné,
kvalifikovany zubny lekér;

g) ucastnikovi, alebo ak wcastnik nie je schopny dat informovany sdhlas, jeho zdkonom uréenému zdstupcovi boli
poskytnuté kontaktné tidaje subjektu, od ktorého v pripade potreby mozno ziskat dalsie informdcie;

h) na dcastnikov zacastiujicich sa na klinickom skd$ani sa nepdsobilo Ziadnym neprimeranym vplyvom, a to ani
finan¢nej povahy.

2. Bez toho, aby bola dotknutd smernica 95/46/ES, modze zaddvatel poziadat Gcastnika, alebo ak dcastnik nie je
schopn)'r dat informovany stihlas, jeho zdkonom urCeného zdstupcu, v Case, ked twcastnik alebo zdkonom urceny
zdstupca dédva svoj informovany stihlas k dcasti na klinickom skdsani, aby dal sthlas na pouZitie svojich Gdajov na dcely
neuvedené v protokole klinického skdania vyhradne na vedecké Géely. Ucastnik alebo jeho zikonom urceny zdstupca
moze tento suhlas kedykolvek odvolat.

Vedecky vyskum, ktory vyuziva Gidaje na ticely neuvedené v protokole klinického skiidania, sa vykondva v stilade s plat-
nymi pravnymi predpismi o ochrane tdajov.

3. Ktorykolvek dcastnik, alebo ak tcastnik nie je schopny dat informovany stihlas, jeho zdkonom ureny zdstupca
moze bez akéhokolvek ndsledného postihu a bez toho, aby musel poskytnit akékolvek zddvodnenie, kedykolvek
odstapit od klinického skiisania odvolanim svojho informovaného sihlasu. Bez toho, aby bola dotknutd smernica
95/46/ES, odvolanie informovaného stihlasu nemd vplyv na uz vykonané ¢innosti a na vyuZzivanie Gidajov ziskanych na
zéklade informovaného stihlasu pred jeho odvolanim.

Cldnok 29
Informovany sihlas

1. Informovany sithlas md pisomnd formu, je oznaCeny ddtumom a podpisany osobou vykondvajiicou rozhovor
uvedeny v odseku 2 pism. ¢) a Gcastnikom, alebo ak Gcastnik nie je schopny dat informovany sihlas, jeho zdkonom
uréenym zéstupcom po tom, ako bol ndleZite informovany v stlade s odsekom 2. Ak ucastnik nie je schopny pisat,
sthlas mozno daf a zaznamenaf inym vhodnym spdsobom za tGcasti aspon )edneho nestranného svedka. V takom
pripade svedok podpise dokument tykajici sa informovaného sdhlasu a uvedie na fiom ditum. Ucastnikovi, alebo ak
ucastnik nie je schopny dat informovany suahlas, jeho zdkonom uréenému zdstupcovi je poskytnuta kopia dokumentu
(alebo zdznamu), prostrednictvom ktorého bol udeleny informovany sthlas. Informovany suhlas je zdokumentovany
Ucastnikovi alebo jeho zikonom uréenému zdstupcovia sa poskytuje primerany as na zvazenie rozhodnutia o Gcasti na
klinickom skdsani.

2. Informdcie poskytnuté tcastnikovi, alebo ak acastnik nie je schopny dat informovany sihlas, jeho zdkonom urce-
nému zdstupcovi na Gcely ziskania jeho informovaného stihlasu:

a) umoznuji tcastnikovi alebo jeho zdkonom urc¢enému zdstupcovi pochopit:
i) charakter, ciele, prinosy, dosledky, rizikd a nevyhody klinického skdsania;
ii) prdva tcastnika a zdruky tykajice sa jeho ochrany, najmi jeho prévo odmietnut Gcast a pravo kedykolvek
odstipit od klinického skiSania bez akéhokolvek ndsledného postihu a bez toho, aby musel poskytnut akékolvek

zdodvodnenie;

iii) podmienky, za ktorych sa klinické skisanie vykondva vritane ocakdvanej dlzky trvania dcasti tcastnikov na
klinickom skd3ani, a

iv) mozné alternativy liecby vratane ndslednych opatreni v pripade, Ze Gi¢ast tcastnika na klinickom skdasani je preru-
$end;

b) st komplexné, strucné, jasné, relevantné a zrozumitelné aj pre neodbornika;
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¢) st poskytnuté v predbeznom rozhovore s ¢lenom skisobného timu, ktory je ndlezite kvalifikovany v sdlade s pravom
prislusného clenského statu;

d) zahffiaji informacie o platnom systéme nahrady $kody uvedenom v ¢ldnku 76 ods. 1 a
e) obsahuji ¢islo skisania EU a informacie o dostupnosti vysledkov klinického skisania v stlade s odsekom 6.

3. Informdcie uvedené v odseku 2 sa pripravia v pisomnej forme a st pristupné tcastnikovi, alebo ak tcastnik nie je
schopny dat informovany sthlas, jeho zdkonom urcenému zdstupcovi.

4.V rozhovore uvedenom v odseku 2 pism. c) sa venuje osobitnd pozornost informa¢nym potrebdm $pecifickych
populdcif pacientov a jednotlivych acastnikov, ako aj metédam poskytovania informdcii.

5. Vrozhovore uvedenom v odseku 2 pism. c) sa overi, ¢i d€astnik porozumel informdcidm.

6.  Ucastnik je informovany, Ze v databdze EU uvedenej v ¢lanku 81 (dalej len ,databiza EU*) sa v stilade s ¢lankom 37
ods. 4 zverejni zhrnutie vysledkov klinického skdsania a zhrnutie sformulované zrozumitelne aj pre neodbornika, a to
bez ohl'adu na vysledok klinického skiisania a v ¢o najva¢som moznom rozsahu, ked tieto zhrnutia budi k dispozicii.

7. Tymto nariadenim nie je dotknuté vnitrostdtne pravo, podla ktorého sa vyzaduje, Ze na formuldri informovaného
sthlasu sa moZe pozadovat podpis pravne nesposobilej osoby, ako aj podpis jej zdkonom uréeného zdstupcu.

8. Tymto nariadenim nie je dotknuté vnitro§titne pravo, podla ktorého sa vyzaduje, Ze maloleté osoby, ktoré st
schopné vyjadrit stanovisko a postdit poskytnuté informadcie, tiez sthlasia s G¢astou na klinickom sktisani.

Cldnok 30
Informovany siihlas v rdmci skitSania uskuto¢iovaného v klastroch

1. Ak sa md klinické skisanie uskuto¢nit len v jednom ¢lenskom 3téte, tento ¢lensky $tat mozZe bez toho, aby bol dot-
knuty ¢lanok 35, a odchylne od ¢lanku 28 ods. 1 pism. b), ¢) a g), ¢lanku 29 ods. 1, ¢lanku 29 ods. 2 pism. ¢), ¢lanku 29
ods. 3, 4 a 5, ¢clanku 31 ods. 1 pism. a), b) a ¢) a ¢lanku 32 ods. 1 pism. a), b) a ¢) skaSajicim umoznit ziskat informo-
vany sthlas zjednoduSenym sposobom uvedenym v odseku 2 tohto ¢ldnku za predpokladu, Ze st splnené vsetky
podmienky stanovené v odseku 3 tohto ¢lanku.

2.V pripade klinického skisania, ktoré spliia podmienky stanovené v odseku 3, sa informovany sthlas povazuje za
ziskany, ak:

a) informécie pozadované podla ¢clanku 29 ods. 2 pism. a), b), d) a e) sa poskytuji v stlade s tym, o je stanovené
v protokole pred zapojenim ucastnika do klinického skii§ania, pric¢om z tychto informdcii je zrejmé, Ze ticastnik moze
odmietnut tcast alebo odstipit od klinického skasania bez akéhokolvek nésledného postihu, a

b) potencidlny tcastnik po tom, ako bol informovany, nenamieta proti svojej ticasti na klinickom skdsani.

3. Informovany sthlas mozno ziskat zjednodusenym sposobom uvedenym v odseku 2, ak sii splnené vsetky tieto
podmienky:

a) zjednodu$eny sposob ziskavania informovaného sthlasu nie je v rozpore s vnatrostatnym pravom prislusného ¢len-
ského $tatu;

b) metodika klinického skdsania vyzaduje, aby sa rozli¢né skiisané lieky v ramci klinického skdsania podali nie jednot-
livym tGcastnikom, ale skupindm Gcastnikov;

¢) klinické skiidanie je nizkointerven¢nym klinickym skii§anim a ski$ané lieky si pouzivané v stlade s podmienkami
stanovenymi v povoleni na uvedenie na trh;
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d) okrem $tandardnej liecby prislusnych acastnikov nejde o Ziadnu ind intervenciu;

e) protokol uvddza dovody ziskania informovaného sthlasu zjednodusenym sposobom a opisuje rozsah informécif
poskytovanych acastnikom, ako aj sposoby poskytovania informdcii.

4. Skusajici zdokumentuje vSetky odmietnutia a odstdpenia a zabezpeci, aby neboli zbierané Ziadne tdaje pre klinické
skiiSanie od ticastnikov, ktorf sa odmietajii ztiCastnit alebo ktori z klinického skdsania odstiipili.

Cldnok 31
Klinické skdsanie na pravne nespdsobilych ucastnikoch

1.V pripade pravne nesposobilych tcastnikov, ktori neposkytli alebo neodmietli poskytniit informovany sthlas pred
zaliatkom ich prdvnej nesposobilosti, klinické skiiSanie sa moze vykonat len v pripade splnenia vSetkych tychto
podmienok spolu s podmienkami stanovenymi v ¢lanku 28:

a) bol ziskany informovany sthlas ich zdkonom ur¢eného zdstupcu;

b) pravne nesposobilym wcastnikom boli poskytnuté informdacie uvedené v ¢lanku 29 ods. 2 spdsobom, ktory zodpo-
vedd ich schopnosti porozumenia tymto informdacidm;

c) skasajuci reSpektuje vyslovné Zelanie pravne nespdsobilého tcastnika, ktory je schopny vyjadrit stanovisko a zhod-
notit informdcie uvedené v ¢lanku 29 ods. 2 do tej miery, aby odmietol t¢ast na klinickom skdsani alebo od klinic-
kého skisania kedykol'vek odstipil;

d) okrem kompenzdcie za vydavky a stratu prijmov priamo spojenych s t¢astou na klinickom skii$ani sa t¢astnikom
alebo ich zdkonom ur¢enym zastupcom neposkytuje Ziadna vyhoda ani finanény stimul;

e) klinické skiianie je podstatné z hladiska pravne nesposobilych ticastnikov a tidaje porovnatelnej platnosti nemozno
ziskat pri klinickom skdsani na osobdch schopnych poskytnit informovany sihlas alebo prostrednictvom inych
vyskumnych metdd;

f) klinické skdsanie sa priamo tyka ochorenia, na ktoré ticastnik trpf;

g) na zéklade vedeckych dovodov mozno predpokladat, Ze ticast na klinickom skiisani bude mat:

i) priamy prinos pre pravne nesposobilého ucastnika, ktory vyvazi savisiace rizikd a zdtaz alebo

ii) nejaky prinos pre populdciu reprezentovant prislusnym prdvne nesposobilym ucastnikom, ked sa klinické
skasanie priamo tyka Zivot ohrozujticeho alebo zdravotny stav poskodzujiceho ochorenia, na ktoré Gcastnik trpi,
a takéto skdsanie bude pre prislusného prévne nespdsobilého ucastnika predstavovat v porovnani so $tandardnou
liecbou ochorenia t¢astnika len minimdlne riziko a bude mu sposobovat minimalnu zitaz.

2. Odsekom 1 pism. g) bodom ii) nie st dotknuté prisnejsie vnitrostatne predpisy, ktoré zakazuji vykondvanie také-

hoto klinického skii§ania na prdvne nespdsobilych dcastnikoch, pokial na zdklade vedeckych dovodov nemozno predpo-
kladat, Ze Gcast na klinickom skiidani bude mat pre Gi¢astnika priamy prinos, ktory vyvazi stvisiace rizikd a zdtaz.

3. Ucastnik je najvy$§ou moznou mierou zapojeny do procesu tykajiceho sa udelenia informovaného sthlasu.

Cldnok 32
Klinické skdsanie na maloletych osobich

1. Klinické skasanie na maloletych osobich sa moze vykonat len v pripade splnenia tychto podmienok spolu
s podmienkami stanovenymi v ¢lanku 28:

a) bol ziskany informovany sthlas ich zdkonom uréeného zdstupcu;
b) maloletym dcastnikom boli skiiSajiicimi alebo ¢lenmi skd$obného timu, ktorf st odborne pripraveni alebo skiseni

v oblasti prace s defmi, poskytnuté informdcie uvedené v ¢lanku 29 ods. 2 sposobom, ktory je primerany ich veku
a dusevnej vyspelosti;
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c) skasajici re$pektuje vyslovné Zelanie maloletého tcastnika, ktory je schopny vyjadrit stanovisko a zhodnotit infor-
mdcie uvedené v ¢ldnku 29 ods. 2 do tej miery, aby odmietol Gcast na klinickom skasani alebo od klinického
skiiSania kedykolvek odstapil;

d) okrem kompenzicie za vydavky a stratu prijmov priamo spojenych s tcastou na klinickom skdsani sa dcastnikovi
alebo jeho zdkonom uréenému zdstupcovi neposkytuje ziadna vyhoda ani finanény stimul;

e) klinické skaSanie je urcené na preverenie sposobov liecby ochorenia, ktoré sa vyskytuje len u maloletych osob, alebo
je podstatné z hladiska maloletych osob na acely validdcie tidajov ziskanych pri klinickom skd3ani na osobdch schop-
nych poskytnit informovany sthlas alebo prostrednictvom inych vyskumnych metdd;

f) klinické skasanie sa bud’ priamo tyka ochorenia, na ktoré trpi neplnoletd osoba, alebo ho mozno vzhladom na jeho
povahu vykondvat len na neplnoletych osobdch;

na zdklade vedeckych dévodov mozno predpokladat, Ze ticast na klinickom skdsani bude mat:

©

i) pre prislusnii maloletd osobu priamy prinos, ktory vyvazi stvisiace rizikd a zdtaz, alebo

ii) bude mat nejaky prinos pre populdciu reprezentovant prislusnou maloletou osobou a takéto klinické skasanie
bude predstavovat pre prislusnd maloleti osobu len minimdlne riziko a sposobovat jej len minimalnu zataz
v porovnani so §tandardnou liecbou ochorenia maloletej osoby.

2. Maloletd osoba sa ztcastiiuje na procese tykajicom sa udelenia informovaného sthlasu spésobom primeranym jej
veku a duSevnej vyspelosti.

3. Ak maloletd osoba dosiahne pocas klinického sktsania vek pravnej sposobilosti na udelenie informovaného
sthlasu, ako je vymedzené v prave prislusného ¢lenského $tatu, ziska sa jej vyslovny informovany sthlas predtym, nez
moze uvedeny Gcastnik pokracovat v Gcasti na klinickom skdsani.

Cldnok 33
Klinické skdsanie na tehotnych alebo doj&iacich Zendch

Klinické skdsanie na tehotnych alebo dojéiacich Zendch sa moze vykonat len v pripade, ak st okrem podmienok stanove-
nych v ¢lanku 28 splnené aj tieto podmienky:

a) klinické skiiganie md potencidl mat priamy prinos pre dotknutii tehotni a dojciacu Zenu alebo jej embryo, plod alebo
dieta po jeho narodent, ktory prevazi nad stvisiacimi rizikami a zdtazou, alebo

b) ak takéto klinické skiisanie nemd Ziadny priamy prinos pre dotknutii tehotnii alebo dojéiacu Zenu alebo jej embryo,
plod alebo dieta po jeho narodeni, moze byt vykonany iba vtedy, ak:

i) porovnatelne G¢inné klinické skdsanie nie je mozné vykondvat na Zendch, ktoré nie sti tehotné alebo dojciace;

i) klinické skasanie prispieva k dosiahnutiu vysledkov, ktoré mozu prospiet tehotnym alebo dojciacim Zendm alebo
inym Zendm v suvislosti s reprodukciou alebo ich embrydm, plodom alebo defom, a

iii) klinické skaanie predstavuje pre dotknutil tehotnii alebo dojciacu Zenu, jej embryo, plod alebo dieta po jeho
narodeni minimdlne riziko, ako aj minimélne zafaZenie;

¢) ked sa vyskum vykondva na dojciacich Zendch, kladie sa osobitny doraz na to, aby nedochddzalo k negativnemu
vplyvu na zdravie dietata, a

d) okrem kompenzécie za vydavky a stratu prijmov priamo spojenych s Glastou na klinickom skii$ani sa dcastnikovi
neposkytuje Ziadna vyhoda ani finan¢ny stimul.

Cldnok 34
Dalsie vnitrostitne opatrenia

Clenské stity si mozu ponechat dodatocné opatrenia tykajtice sa 0sob vykondvajicich povinnti vojenskd sluzbu, osob
zbavenych slobody, osob, ktoré sa v dosledku stidneho rozhodnutia nemoZzu zicastnit na klinickom sktisani, alebo osob
v Gstavnych zariadeniach rezidencnej starostlivosti.



L 158/34 Uradny vestnik Eurépskej tnie 27.5.2014

Cldnok 35
Klinické skdsanie v nddzovych situdciich

1. Odchylne od ¢lanku 28 ods. 1 pism. b) a ¢), ¢lanku 31 ods. 1 pism. a) a b) a ¢lanku 32 ods. 1 pism. a) a b) sa
informovany sthlas k acasti na klinickom skdSani moze ziskat a informdcie o klinickom skd$ani mozno dostat po

rozhodnuti zahrnit Gcastnika do klinického skiidania za predpokladu, Ze toto rozhodnutie sa prijme v Case prvej inter-
vencie na ucastnikovi v stlade s protokolom o uvedenom klinickom skii§ani, a Ze st splnené v3etky tieto podmienky:

a) vzhladom na naliehavost situicie zapri¢inenej nahlym Zivot ohrozujicim alebo inym ndhlym zédvaznym zdravotnym
stavom tcastnik nemoZe vopred poskytnit informovany stihlas a vopred dostat informacie o klinickom skdsani;

b) na zdklade vedeckych dévodov mozno predpokladat, Ze ticast Gicastnika na klinickom skd$ani ma potencidl mat pre
Gcastnika priamy klinicky relevantny prinos, ktory tcastnikovi prinesie meratelné zlepSenie zdravia a zmiernenie
utrpenia afalebo zlepsenie zdravia alebo diagnézy jeho ochorenia;

¢) v ramci terapeutického rozpitia nie je mozné vopred poskytnit vetky informdcie jeho zdkonom urcenému zdstup-
covi a vopred od neho ziskat informovany stahlas;

d) skasajaci potvrdzuje, Ze si nie je vedomy Ziadnych predtym vyjadrenych ndmietok tcastnika voéi ticasti na klinickom
skidsant;

e) klinické skasanie sa priamo tyka ochorenia ticastnika, pre ktoré nie je mozné v terapeutickom rozpiti vopred ziskat
od ucastnika alebo jeho zdkonom uréeného zdstupcu informovany sthlas a vopred poskytnit informaécie, a klinické
skidsanie je takej povahy, Ze moze byt vykondvané vyhradne v nidzovych situdcidch;

f) klinické skdsanie predstavuje pre tcastnika minimélne riziko, ako aj minimélnu zafaz v porovnani so $tandardnou
lie¢bou ochorenia tcastnika.

2. Po intervencii podla odseku 1 sa vyziada informovany sthlas v silade s ¢ldnkom 29 na pokracovanie tcasti ticast-
nika na klinickom skdsani, a informdcie o klinickom skdsani sa podavaji v sdlade s tymito poziadavkami:

a) pokial ide o prdvne nesposobilé a maloleté osoby, skiiSajici bez zbyto¢ného odkladu vyziada informovany sdhlas od
ich zdkonom urcenych zastupcov a informdcie uvedené v ¢lanku 29 ods. 2 sa téastnikovi a jeho zdkonom urcenému
zdstupcovi poskytni ¢o najskor;

b) pokial ide o inych dcastnikov, skiisajiici bez zbyto¢ného odkladu vyziada informovany siihlas od ticastnika alebo jeho
zdkonom uréeného zdstupcu podla toho, ¢o je skor mozné, a informdacie uvedené v ¢ldnku 29 ods. 2 sa ¢o najskor
poskytnt tcastnikovi alebo jeho zdkonom uréenému zdstupcovi podla toho, ¢o je skor mozné.

Na tcely pismena b), ak bol informovany stihlas ziskany od zdkonom uréeného zdstupcu, informovany sihlas na pokra-
¢ovanie Ucasti na klinickom skt$ani sa ziskava od tcastnika hned, ako je schopny poskytnit informovany stihlas.

3. Ak Gcastnik alebo pripadne jeho zdkonom urceny zdstupca neudeli sthlas, ticastnik je informovany o svojom préve
namietat proti pouzZitiu tidajov ziskanych z klinického skasania.
KAPITOLA VI
ZACATIE, SKONCENIE, POZASTAVENIE A PREDCASNE SKONCENIE KLINICKEHO SKUSANIA
Cldnok 36
Ozndmenie o zacati klinického skdsania a skon¢eni ndboru dcastnikov

1. Zadavatel oznamuje kazdému prislusnému ¢lenskému Stdtu zacatie klinického skdsania, ktoré md vztah k tomuto
Clenskému $tétu prostrednictvom portalu EU.

Uvedené ozndmenie sa poddva do 15 dni od zacatia klinického skd$ania, ktoré ma vztah k tomuto ¢lenskému $titu.
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2. Zaddvatel oznamuje kazdému prislusnému clenskému Stitu prvi ndvstevu prvého Gcastnika, ktord md vztah
k tomuto ¢lenskému 3tdtu prostrednictvom portélu EU.

Vykona tak do 15 dni od prvej ndvstevy prvého tcastnika, ktord md vztah k tomuto ¢lenskému 3tatu.

3. Zadivatel oznamuje kazdému prislusnému clenskému $titu skoncenie ndboru tcastnikov na klinické skdsSanie
v tomto ¢lenskom §tdte prostrednictvom portalu EU.

Uvedené ozndmenie sa poddva do 15 dni od skonlenia nédboru ticastnikov. V pripade opidtovného zacatia ndboru tcast-
nikov sa uplatiiuje odsek 1.

Cldnok 37

Skoncenie klinického skiiSania, pozastavenie klinického skiiSania a predasné skoncenie klinického skiisania
a predloZenie vysledkov

1. Zaddvatel oznamuje kazdému prislusnému ¢clenskému $titu skoncenie klinického sktsania, ktoré md vztah
k tomuto ¢lenskému 3tdtu prostrednictvom portélu EU.

Uvedené ozndmenie sa poddva do 15 dni od skonéenia klinického sktsania, ktoré ma vztah k tomuto ¢lenskému $tatu.

2. Zadavatel oznamuje kazdému prislusnému clenskému $tatu skoncenie klinického skdsania vo vetkych clenskych
§tatoch prostrednictvom portélu EU.

Uvedené oznamenie sa poddva do 15 dni od skonéenia klinického sktsania v poslednom prislusnom ¢lenskom $tate.

3. Zaddvatel oznamuje prostrednictvom portilu EU kazdému prislusnému ¢lenskému $titu skonéenie klinického
skiiSania vo vSetkych prislusnych clenskych Stitoch a vo vietkych tretich krajindch, v ktorych sa uskuto¢novalo klinické
skiiganie.

Uvedené ozndmenie sa poddva do 15 dni od skoncenia klinického skdsania v poslednom prislusnom ¢lenskom 3tite
a v poslednej tretej krajine, v ktorej sa uskutociiovalo klinické skiianie.

4. Bez ohladu na vysledok klinického skisania vkladd zadavatel' do databazy EU do jedného roka od skonéenia klinic-
kého skasania vo vietkych prislusnych ¢lenskych stitoch stihrn vysledkov klinického skdsania. Obsah tohto sthrnu je
stanoveny v prilohe IV.

K nemu je prilozeny sihrn napisany sposobom zrozumitelnym pre neodbornikov. Obsah tohto stihrnu je stanoveny
v prilohe V.

Ak viak z vedeckych dovodov uvedenych v protokole nie je mozné predlozit sthrn vysledkov do jedného roka, tento
sthrn vysledkov sa predlozi hned, len ¢o je k dispozicii. V tomto pripade sa v protokole spolu s odévodnenim 3pecifi-
kuje, kedy budi vysledky predlozené.

V pripadoch, ked sa klinické skdsSanie planuje pouzif s cielom ziskat povolenie na uvedenie skisaného lieku na trh,
ziadatel o povolenie na uvedenie na trh okrem stthrnu vysledkov vlozi do databizy EU spravu z klinickej stidie do
30 dni odo dna, ked bolo udelené povolenie na uvedenie licku na trh, ked sa dokoncil postup pre udelenie povolenia na
uvedenie na trh, alebo ked' Ziadatel o povolenie na uvedenie na trh stiahol Ziadost.

Ak sa zaddvatel dobrovolne rozhodne zdielat nespracované ddaje, vypracuje Komisia usmernenia tykajiice sa ich
formdtu a vymeny.

5. Zadavatel oznimi kazidému prislusnému clenskému Stitu prostrednictvom portilu EU pozastavenie klinického
sktiSania vo vSetkych prislusnych clenskych stdtoch z dévodov, ktoré nemaji vplyv na pomer prinosu a rizik.

Uvedené ozndmenie sa poddva do 15 dni od pozastavenia klinického skiiSania vo v3etkych prislusnych ¢lenskych stdtoch
a obsahuje dovody takéhoto konania.
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6. Ak sa pozastavené klinické skiisanie uvedené v odseku 5 opatovne zacne, zaddvatel to ozndmi vietkym prislusnym
¢lenskym stitom prostrednictvom portalu EU.

Uvedené ozndmenie sa poddva do 15 dni od opdtovného zacatia pozastaveného klinického skiisania vo vSetkych prislus-
nych ¢lenskych Statoch.

7. Ak sa pozastavené klinické skiiSanie opitovne nezaéne do dvoch rokov, ditum uplynutia tejto lehoty alebo ddtum
rozhodnutia zadédvatela o tom, Ze klinické skasanie sa opdtovne nezacne, podla toho, ¢o nastane skor, sa povazuje za
détum skonéenia klinického ska$ania. V pripade pred¢asného skoncenia klinického skiisania sa ddtum predéasného skon-
Cenia povazuje za datum skonéenia klinického skasania.

Ak je klinické skisanie predcasne skoncené z dovodov, ktoré nemaji vplyv na pomer prinosu a rizik, zadévatel' oznimi
prostrednictvom portilu EU kazdému prislusnému clenskému $titu dovody takéhoto konania a pripadne ndsledné
opatrenia pre ucastnikov.

8. Bez toho, aby tym bol dotknuty odsek 4, ak sa v protokole klinického skiiSania stanovi priebeznd analyza tidajov
pred skoncenim klinického skdsania a sd k dispozicii prislusné vysledky, sihrn tychto vysledkov sa vkladd do databdzy
EU do jedného roka od ddtumu priebeznej analyzy tdajov.

Cldnok 38

Pozastavenie alebo predcasné skoncenie vykonané zadivatelom z dovodu bezpecnosti dcastnikov

1. Na ucely tohto nariadenia sa pozastavenie alebo predcasné skoncenie klinického skdsania z dovodov zmeny
pomeru prinosu a rizik ozndmi prostrednictvom portilu EU prislusnym ¢lenskym stdtom.

Uvedené ozndmenie sa poddva bez zbyto¢ného odkladu, najneskor vsak do 15 dni od ddtumu docasného pozastavenia
alebo predcasného skonécenia. Obsahuje dévody takéhoto konania a uvddza ndsledné opatrenia.

2. Opitovné zacatie klinického skiiSania po pozastaveni uvedenom v odseku 1 sa povazuje za podstatni zmenu
podliehajicu postupu povolovania ustanovenému v kapitole IIL
Cldnok 39
Aktualizicia obsahu zhrnutia vysledkov a zhrnutia pre neodbornikov

Komisia je splnomocnend v silade s ¢lainkom 89 prijimat delegované akty s cielom zmenit prilohy IV a V na ucel ich
prlsposobenla technickému pokroku alebo zohladnenia medzindrodného vyvoja pravnych predpisov, do ktorého je
zapojend Unia alebo ¢lenské staty, v oblasti klinického skdsania.
KAPITOLA VII
PODAVANIE SPRAVY O BEZPECNOSTI V SUVISLOSTI S KLINICKYM SKUSANIM
Cldnok 40

Elektronickd databdza na poddvanie spriv o bezpecnosti

1. Eurdpska agenttira pre lieky stanovend nariadenim (ES) €. 726/2004 (dalej len ,agentdra“) zriaduje a spravuje elek-
tronickii databdzu na podévanie sprév ustanovent v ¢lankoch 42 a 43. Tito databdza je sGcastou databdzy uvedenej
v ¢lanku 24 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 (dalej len ,databdza Eudravigilance®).

2. Agentira v spoluprici s ¢lenskymi $tatmi vypracuje $tandardny webovy Struktirovany formuldr na podavanie
sprav o podozreni na neocakdvané a zdvazné neziaduce tcinky zaddvatelmi do databdzy uvedenej v odseku 1.
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Cldnok 41
Poddvanie sprdv zaddvatelovi o neziaducich udalostiach a zivaznych neZiaducich udalostiach skdsajiicim

1. Skdsajuci zaznamend a zdokumentuje neziaduce udalosti alebo laboratérne anomalie identifikované v protokole
ako rozhodujtice vo vztahu k hodnoteniu bezpe¢nosti a poddva o nich zaddvatelovi spravy v silade s poziadavkami
oznamovania a v ramci lehot stanovenych v protokole.

2. Pokial v protokole nie je stanovené inak, skiiajiici zaznamend a zdokumentuje v3etky neziaduce udalosti. Pokial
v protokole nie je stanovené inak, skdsajici predlozi zaddvatelovi spravy o vietkych zdvaznych neziaducich udalostiach
v stivislosti s ticastnikmi, ktorych lie¢i v rdmci klinického skdsania, ak sa v protokole neustanovuje inak.

Skiisajiici poddva zaddvatelovi spradvu o zdvaznych neZiaducich udalostiach bez zbyto¢ného odkladu, najneskor viak do
24 hodin od zistenia udalosti, pokial sa pre pripad urcitych zdvaznych neziaducich udalosti v protokole nestanovuje, Ze
okamzité poddvanie sprdv sa nepoZaduje. Ak je to relevantné, skiiSajiici zasiela zaddvatelovi spravu o dalsom priebehu,
aby zaddvatelovi umoznil vyhodnotit, & mé zdvaznd neZiaduca udalost vplyv na pomer prinosu a rizik klinického
skiigania.

3. Zadévatel si vedie podrobné zdznamy o vSetkych neziaducich udalostiach, ktoré mu boli ozndmené skasajacim.

4. Ak sije skiiajici vedomy zdvaznej neziaducej udalosti s podozrenim na pri¢inny vztah ku skdsanému lieku, ktord
sa vyskytla u acastnika, ktorého liecil po ukonceni klinického skiidania, skdsajici bez zbytoéného odkladu ozndmi
zdvazni neziaducu udalost zaddvatelovi.

Cldnok 42
Podédvanie sprdv agentire o podozreniach na neocakdvané a zdvazné neziaduce ti¢inky zadivatelom

1. Zadavatel klinického skdsania vykonaného v aspori jednom ¢lenskom $tite nahlasuje elektronicky a bezodkladne
prostrednictvom databdzy uvedenej v ¢lanku 40 ods. 1 vietky relevantné informdcie v stvislosti s tymito podozreniami
na neocakdvané a zdvazné neziaduce G¢inky:

a) vietky podozrenia na neocCakdvané a zdvazné neZiaduce G¢inky na skasané lieky vyskytujice sa v tomto klinickom
skiiani, a to bez ohladu na to, ¢i sa podozrenia na neocakdvané zdvazné neziaduce Giinky vyskytli na pracovisku
klinického skiidania v Unii alebo v tretej krajine;

b) vietky podozrenia na neocakdvané a zdvazné neziaduce tcinky v stvislosti s tou istou tc¢innou litkou, bez ohladu na
liekovii formu a silu alebo indikdciu, v skii§anych lickoch pouzitych v klinickom skdsani, vyskytujtice sa pri klinickom
skiiSani vykondvanom vylu¢ne v tretej krajine, ak je uvedené klinické skiiSanie zadané:

i) tymto zaddvatelom alebo

ii) inym zadavatelom, ktory bud patri k tej istej materskej spolo¢nosti ako zadavatel klinického skii$ania, alebo ktory
vyvija liek spolu s prvym zaddvatelom klinického skiidania na zdklade oficidlnej dohody. Na tento tcel sa poskyt-
nutie skasaného lieku alebo informdcii budicemu potencidlnemu drzitelovi povolenia na uvedenie na trh tykaja-
cich sa bezpe¢nostnych zalezitosti nepovazuje za spolo¢ny vyvoj, a

¢) vSetky podozrenia na neocakdvané zdvazné neziaduce Gcinky na skiisané lieky vyskytujice sa u ktoréhokolvek ticast-
nika klinického skdsania, ktoré st identifikované zaddvatelom alebo na ktoré je zaddvatel upozorneny po ukonceni
klinického skiigania.

2. Lehota na nahlasovanie podozrenia na neocakdvané a zdvazné neziaduce t¢inky agentire zaddvatelom zohladriuje
zdvaznost u¢inku a je takato:
a) v pripade podozreni na neocakdvané zdvazné neziaduce ucinky, ktoré si smrtelné alebo Zivot ohrozujtice, ¢o najskor

a v kazdom pripade najneskor do siedmich dni po tom, ¢o sa zadavatel dozvedel Gcinku;

b) v pripade podozreni na neocakdvané zdvazné neziaduce Gcinky, ktoré nie s smrtelné alebo Zivot ohrozujtice, najne-
skor do 15 dni po tom, ¢o sa zaddvatel dozvedel G¢inku;

¢) v pripade podozreni na neocakdvané zdvazné neziaduce Gcinky, ktoré sa na zaciatku nepovazovali za smrtelné ani
zivot ohrozujice, ale ktoré sa ukdzu byt smrtelné alebo Zivot ohrozujice, ¢o najskor a v kazdom pripade najneskor
do siedmich dni po tom, ¢o sa zadédvatel dozvedel o tom, Ze ¢inok bol smrtelny alebo Zivot ohrozujiici.

V pripade, Ze je potrebné zabezpecit véasné predloZenie spravy, zaddvatel moze v stlade s oddielom 2.4 prilohy III pred-
lozit prvotnd nedokoncend spravu, po ktorej predlozi dokoncend spravu.
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3.V pripade, Ze zaddvatel z dovodu nedostatku zdrojov nemd moznost poddvat spravy cez databdzu uvedent
v ¢ldnku 40 ods. 1 a md sdhlas prislusného ¢lenského $tatu, moze predlozit spravu clenskému $titu, v ktorom sa
podozrenie na neocakdvany a zdvazny neziaduci uc¢inok vyskytlo. Uvedeny clensky $tdt poddva spravu o podozreni na
neocakdvany a zdvazny neziaduci G¢inok v stlade s odsekom 1 tohto ¢lanku.

Cldnok 43
Ro¢nd spriva zaddvatela agentiire

1. Ak ide o skusané lieky iné ako placebo, zaddvatel kazdorocne predkladd agentiire prostrednictvom databidzy
uvedenej v ¢lanku 40 ods. 1 spravu o bezpecnosti kazdého skisaného licku pouzitého pri klinickom skdsani, ktorého je
zaddvatelom.

2.V pripade klinického skaania zahfnajiceho pouzitie viac nez jedného skisaného lieku zaddvatel moze, ak je to
stanovené v protokole, predlozit jednu spravu o bezpe¢nosti vsetkych skasanych liekov pouzivanych v uvedenom
klinickom skdsani.

3. Rocnd spriva uvedend v odseku 1 obsahuje iba stthrnné a anonymné ddaje.

4. Povinnost uvedend v odseku 1 sa za¢ina prvym povolenim klinického skii$ania v stilade s tymto nariadenim. Kon¢i
sa skoncenim posledného klinického skiSania vykonaného zaddvatelom so skisanym liekom.

Cldnok 44
Posiidenie ¢lenskymi $tdtmi

1. Agentiira preposiela prislusnym ¢lenskym Statom elektronickou cestou informécie ozndmené v stlade s ¢lankami 42
a43.

2. Clenské $taty spolupracuji a postidia informacie ozndmené v silade s ¢lankami 42 a 43. Komisia moze prostred-

nictvom vykondvacich aktov stanovit a upravit pravidld tykajice sa takejto spoluprice. Uvedené vykondvacie akty sa
prijmi v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 88 ods. 2.

3. Zodpovednd etickd komisia je zapojend do postidenia informacii uvedenych v odsekoch 1 a 2, ak je to stanovené
v prave prislusného ¢lenského Statu.
Cldnok 45
Odborné aspekty

Odborné aspekty podédvania sprav o bezpecnosti v silade s ¢ldnkami 41 az 44 s obsiahnuté v prilohe III. Ak je to
nevyhnutné na zlep3enie tGirovne ochrany tc¢astnikov, Komisia je splnomocnend v siilade s ¢ldnkom 89 prijimat delego-
vané akty s cielom menit prilohu IIl na akykolvek z tychto Géelov:

a) zlepSenie informadcif o bezpecnosti liekov;

b) prisposobenie technickych poziadaviek technickému pokroku;

¢) zohladnenie medzindrodného vyvoja pravnych predpisov v oblasti bezpe¢nostnych poziadaviek na klinické skdsania
schvélenych orgdnmi, v ktorych sa ziiCastiuji Unia alebo ¢lenské staty.

Cldnok 46
Podivanie sprav o sprievodnych liekoch

Podavanie sprdv o bezpecnosti sprievodnych liekov sa vykondva v stlade s kapitolou 3 hlavy IX smernice 2001/83/ES.
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KAPITOLA VIII

VYKONAVANIE KLINICKEHO SKUSANIA, DOHLAD VYKONAVANY ZADAVATELOM, ODBORNA PR{PRAVA A SKUSE-
NOSTI, SPRIEVODNE LIEKY

Cldnok 47
Dodrziavanie protokolu a spravnej klinickej praxe

Zadévatel klinického skidsania a sktiSajici zabezpecia, aby sa klinické skdsanie vykonalo v stlade s protokolom a so zdsa-
dami spravnej klinickej praxe.

Bez toho, aby tym bolo dotknuté akékolvek dalsie ustanovenie pravnych predpisov Unie alebo usmerneni Komisie, zadd-
vatel a skasajaci nalezite zohladiuja pri priprave protokolu a uplatiiovani tohto nariadenia a protokolu aj kvalitativne
normy a usmernenia ICH o spravnej klinickej praxi.

Komisia spristupni verejnosti podrobné usmernenia ICH o spravnej klinickej praxi uvedené v druhom odseku.

Clanok 48
Monitorovanie

S cielom overit, Ze prdva, bezpecnost a blaho ticastnikov st chrdnené, Ze uvedené tidaje st hodnoverné a spolahlivé a Ze
priebeh klinického skdsania je v stilade s poziadavkami tohto nariadenia, zadévatel primerane monitoruje vykondvanie
klinického skdsania. Rozsah a povahu monitorovania urcuje zaddvatel na zdklade postdenia, ktoré zohladnuje cely
stubor charakteristickych vlastnost{ klinického sktisania vratane tychto vlastnosti:

a) ¢ ide o nizkointervenéné klinické skiisanie;

b) ciel' a metodiku klinického skiiSania a

¢) stupen odchylky intervencie od beznej klinickej praxe.

Cldnok 49
Vhodnost 0s6b zapojenych do uskutoiiovania klinického skiisania

Skiidajiicim je lekdr v zmysle vymedzenia vo vnitrostitnom prive alebo osoba vykondvajiica povolanie, ktoré je
v prislusnom c¢lenskom §tdte uznané za postacujice pre vykondvanie tloh skiiSajiiceho vzhladom na potrebné vedecké
vedomosti a skiisenosti v starostlivosti o pacientov.

Ostatné osoby zapojené do uskuto¢fiovania klinického skiisania musia byt riadne kvalifikované, pokial ide o vzdelanie,
odborntl pripravu a skisenosti s vykondvanim ich dloh.

Cldnok 50

Vhodnost pracovisk klinického skdsania

Zariadenia, v ktorych sa ma klinické skdSanie uskuto¢tiovat, musia byt vhodné na uskuto¢niovanie klinického skiigania
v stilade s poziadavkami tohto nariadenia.

Cldnok 51

Vysledovatelnost, uchovivanie, vritenie a zneskodiiovanie skdsanych liekov

1.  Skasané lieky musia byt vysledovatelné. Skasané lieky musia byt uchovdvané, vratené afalebo pripadne zneskodiio-
vané a to tak, aby bola zabezpecend bezpe¢nost ticastnika a hodnovernost a spolahlivost tdajov ziskanych pri klinickom
skiiani, priom sa zohladriuje najmi to, ¢i je skasany liek povolenym skdSanym lickom a ¢i ide o nizkointervencné
klinické skiiganie.



L 15840 Uradny vestnik Eurépskej tnie 27.5.2014

Prvy pododsek sa vztahuje aj na nepovolené sprievodné lieky.
2. Prislusné informdcie tykajice sa vysledovatelnosti, uchovdvania, vritenia a zneskodnovania liekov uvedené v odse-
ku 1 st obsiahnuté v Ziadosti so spisovou dokumentéciou.
Cldnok 52
Oznamovanie zdvaznych poruseni

1. Zadavatel ozndmi prislusnym ¢lenskym §tdtom zdvazné porusenie tohto nariadenia alebo verzie protokolu platnej
v Case jeho porusenia prostrednictvom portdlu EU bez zbyto¢ného odkladu, najneskor vsak do siedmich dni od zistenia
uvedeného porusenia.

2. Na tcely tohto ¢lanku ,zdvazné porusenie” znamend porusenie, ktoré moze vyznamnou mierou ovplyvnit bezpec-
nost a prava ticastnika alebo hodnovernost a spolahlivost tidajov ziskanych pri klinickom skd3ani.
Cldnok 53
Ostatné povinnosti oznamovania pozadované pre bezpecnost tcastnika

1. Zaddvatel oznamuje prislusnym ¢lenskym §titom prostrednictvom portdlu EU vsetky neocakdvané udalosti, ktoré
maji vplyv na pomer prinosu a rizik klinického skii$ania, ale nepredstavuji podozrenia na neocakdvané a zavazné nezia-
duce Gc¢inky podla ¢ldnku 42. Ozndmenie sa poddva bez zbyto¢ného odkladu, najneskor viak do 15 dni odo dna, ked
sa zaddvatel dozvedel o tejto udalosti.

2. Zadavatel predkladd prisluinym clenskym §titom prostrednictvom portdlu EU vietky sprdvy z inspekcii vykona-
nych prislusnymi orgdnmi tretich krajin tykajticich sa klinického skdsania. Ak o to prislusny clensky $tét poziada, zadd-
vatel predlozi preklad spravy alebo jej sihrn v tiradnom jazyku Unie uvedenom v Ziadosti.

Cldnok 54

Naliehavé bezpetnostné opatrenia

1. Ak je pravdepodobné, Ze neocakdvand udalost bude mat zdvainy vplyv na pomer prinosu a rizik, zaddvatel
a skiajtici prijma primerané naliehavé bezpecnostné opatrenia na ochranu tcastnikov.

2. Zadavatel ozndmi prislusnym clenskym statom prostrednictvom portdlu EU udalost a prijaté opatrenia.
Uvedené ozndmenie sa poddva bez zbyto¢ného odkladu, najneskor viak do siedmich dni od ddtumu prijatia opatreni.

3. Tymto ¢lankom nie s dotknuté kapitoly III a VII.

Cldnok 55
Prirucka pre skisajiceho
1. Zadavatel poskytuje skiiSajicemu prirucku pre skasajiiceho.

2. Prirucka pre skasajiiceho sa aktualizuje v pripade, Ze sa spristupnia nové a relevantné bezpecnostné informdcie,
a zadévatel ju zreviduje aspoii raz za rok.
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Cldnok 56
Zaznamendvanie, spracovavanie a uchovivanie informdcii a nakladanie s nimi

1. Vsetky informdcie tykajice sa klinického skt$ania zaddvatel alebo pripadne skiiSajiici zaznamendva, spraciva,
uchovdva a nakladd s nimi takym sposobom, aby bolo mozné ich nélezite oznamovat, vykladat a overovat, pricom
zostdva zachovand ochrana dévernosti zdznamov o tcastnikoch a ich osobnych ddajov v silade s platnym pravom
o ochrane osobnych tdajov.

2. Vykondvaji sa primerané technické a organizaéné opatrenia na ochranu spracvanych informdcii a osobnych
tdajov pred nepovolenym alebo nezdkonnym pristupom k nim, pred ich zverejnenim, $irenim, pozmefiovanim alebo
likviddciou alebo ndhodnou stratou, predovsetkym v pripadoch, ked spractivanie zahffia odosielanie cez siet.

Cldnok 57

Hlavny sibor klinického skiisania

Zadévatel a skasajici uchovévaja hlavny stibor klinického skiigania. Hlavny stbor klinického skd$ania po cely Cas obsa-
huje zdkladné dokumenty tykajice sa tohto klinického skisania, ktoré umoziujii kontrolovat vykonavanie klinického
skdsania a kvalitu ziskanych tdajov s prihliadnutim na cely stibor charakteristickych vlastnosti klinického skdsania,
najmd, ¢i ide o nizkointerven¢né klinické skasanie. Hlavny stbor klinického skdsania je okamzite dostupny a na pozia-
danie priamo pristupny ¢lenskym $tatom.

Hlavné stibory klinického skii§ania uchovavané skasajiacim a zaddvatelom mozu mat rézny obsah, ak je to opodstatnené
rozdielnou zodpovednostou skiisajiiceho a zaddvatela.

Cldnok 58

Archivovanie hlavného siboru klinického skdsania

Pokial v inych pravnych predpisoch Unie nie je ustanovend poziadavka archivédcie pocas dlhsicho obdobia, zaddvatel
a skusajici archivuji obsah hlavného stboru klinického skd$ania najmenej pocas 25 rokov po skonéeni klinického
skiiSania. Zdravotné zdznamy ucastnikov sa vSak archivujii v stilade s vnitrodtdtnym pravom.

Obsah hlavného suboru klinického skiidania sa archivuje takym sposobom, aby sa zabezpecila jeho okamzitd dostupnost
a pristupnost na vyZziadanie zo strany prislusnych organov.

Akykolvek prevod vlastnictva obsahu hlavného stiboru klinického skiiSania sa zdokumentuje. Novy vlastnik preberd
povinnosti ustanovené v tomto ¢lanku.

Zadévatel vymendva jednotlivcov v rdmci svojej organizdcie, ktorf st zodpovedni za archivy. Jedine tito jednotlivci majt
pristup k archivom.

Médid pouzivané na archivciu obsahu hlavného stiboru klinického skt$ania musia byt také, aby sa zabezpecila Gplnost
obsahu a jeho ¢itatelnost pocas celého obdobia uvedeného v prvom odseku.

Akdkolvek zmena obsahu hlavného stiboru klinického skdsania musi byt vysledovatelna.

Cldnok 59
Sprievodny liek
1. Iba povolené sprievodné lieky sa mozu pouzivat pri klinickom skisani.

2. Odsek 1 sa neuplatiiuje v pripade, ze v Unii nie je dostupny ziadny povoleny sprievodny liek, alebo sa od zadéva-
tela rozumne nemdze ocakdvat, Ze pouZije povoleny sprievodny liek. V protokole sa v takomto pripade uvedie odévod-
nenie.
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3. Clenské $tity zabezpecia, aby nepovolené sprievodné lieky mohli vstdpit na ich Gzemie na Géely ich pouzitia
v klinickom skiiani v stilade s odsekom 2.

KAPITOLA IX
VYROBA A DOVOZ SKUSANYCH LIEKOV A SPRIEVODNYCH LIEKOV
Cldnok 60
Rozsah posobnosti tejto kapitoly

Této kapitola sa uplatiiuje na vyrobu a dovoz skdsanych liekov a sprievodnych liekov.

Cldnok 61
Povolovanie vyroby a dovozu
1. Vyroba a dovoz skasanych liekov v Unii podlieha drzbe povolenia.

2.V zdujme ziskania povolenia uvedeného v odseku 1 musi Ziadatel splnit tieto poziadavky:

a) na tcely vyroby a vyvozu disponuje vhodnymi a postacujicimi priestormi, technickym vybavenim a kontrolnymi
zariadeniami, ktoré st v stlade s poziadavkami stanovenymi v tomto nariaden;

b) md neustdle a priebezne k dispozicii sluzby najmenej jednej kvalifikovanej osoby, ktord splia podmienky kvalifikacie
stanovené v ¢lanku 49 ods. 2 a 3 smernice 2001/83/ES (dalej len ,kvalifikovand osoba®).

3. Ziadatel v Ziadosti o povolenie $pecifikuje druhy a liekové formy vyrobeného alebo dovezeného sktisaného lieku,
vyrobné alebo dovozné ¢innosti, pripadne vyrobny postup, miesto, kde sa skaSané lieky maji vyrabat alebo miesto
v Unii, na ktoré sa maja doviest, a podrobné informdcie o kvalifikovanej osobe.

4. Clanky 42 a7 45 a ¢lanok 46 pism. €) smernice 2001/83[ES sa uplatiiujii mutatis mutandis na povolenie uvedené
v odseku 1.

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

a) na oznacovanie novym oznacenim alebo nové balenie, ak tieto postupy v nemocniciach, zdravotnych strediskach
alebo klinikdch vykondvajii lekdrnici alebo iné osoby, ktoré v prislusnom ¢lenskom stdte maji zdkonné povolenie
vykondvat takéto postupy, a v pripade, Ze st skisané lieky uréené na pouzitie vyluéne v nemocniciach, zdravotnych
strediskach alebo na klinikdch, ktoré sa zicastiiuji na tom istom klinickom skiiani v tom istom ¢lenskom $tate;

b) na pripravu radioaktivnych liekov pouZivanych ako diagnostické skasané lieky, ak tento postup vykondvaji v nemoc-
niciach, zdravotnych strediskdch alebo klinikdch lekdrnici alebo iné osoby, ktoré v prislusnom ¢lenskom $tite maji
zakonné povolenie vykondvat takyto postup, a v pripade, zZe st skiisané lieky ur¢ené na pouzitie vyluéne v nemocni-
ciach, zdravotnych strediskach alebo na klinikdch, ktoré sa ziicastfiuji na tom istom klinickom skdsani v tom istom
¢lenskom $tdte;

¢) na pripravu liekov uvedenych v ¢ldnku 3 bodoch 1 a 2 smernice 2001/83/ES na pouzitie ako skisané lieky, ak sa
tento postup vykondva v nemocniciach, zdravotnych strediskdch alebo klinikdch, ktoré majii zdkonné povolenie vyko-
navat takyto postup, a v pripade, Ze st skdsané licky ur¢ené na pouzitie vyluéne v nemocniciach, zdravotnych stredi-
skdch alebo na klinikdch, ktoré sa za¢astiiuji na tom istom klinickom skdsani v tom istom ¢lenskom State.

6.  Clenské stity podriadujt postupy stanovené v odseku 5 vhodnym a primeranym poziadavkdm s cielom zabezpecit
bezpecnost t¢astnika a hodnovernost a spolahlivost tidajov ziskanych pri klinickom skdsani. Postupy podriaduja pravi-
delnym ingpekcidm.
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Cldnok 62
Zodpovednost kvalifikovanej osoby

1. Kvalifikovand osoba zabezpecuje, aby kazdd sarza sktsanych lickov vyrobenych v Unii alebo dovezenych do Unie
bola v stilade s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku 63, a osved¢uje splnenie uvedenych poziadaviek.

2. Osvedcenie uvedené v odseku 1 spristupniuje zaddvatel na poziadanie prislusného clenského $tatu.

Cldnok 63
Vyroba a dovoz

1.  Skasané lieky sa vyrdbaju tak, aby bola dodrzand vyrobnd prax zabezpecujiica kvalitu takychto lickov s cielom
ochranit bezpec¢nost tcastnika a hodnovernost a spolahlivost klinickych tidajov ziskanych pri klinickom skisani (dalej
len ,spravna vyrobnd prax“). Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 89 prijimat delegované akty s cielom urcovat
zdsady a usmernenia sprdvnej vyrobnej praxe a podrobné podmienky vykondvania inspekcii na zabezpecenie kvality
skasanych liekov s prihliadnutim na bezpecnost tcastnika alebo hodnovernost a spolahlivost tidajov, technicky pokrok
a celosvetovy vyvoj v pravaych predpisoch, do ktorého je zapojend Unia alebo ¢lenské staty.

Komisia okrem toho tieZ prijme a uverejni podrobné usmernenia v silade s tymito zdsadami sprdvnej vyrobnej praxe
a reviduje ich, ak je to nevyhnutné, v zdujme zohladnenia technického a vedeckého pokroku.

2. Odsek 1 sa neuplatiiuje na postupy uvedené v ¢lanku 61 ods. 5.

3. Skdasané lieky dovazané do Unie sa vyrabajd tak, Ze sa uplatiiuja normy kvality prinajmensom rovnocenné tym,
ktoré st stanovené podla odseku 1.

4. Clenské staty zabezpecia prostrednictvom in$pekcif stilad s poziadavkami tohto ¢lénku.

Cldnok 64
Uprava povolenych skiisanych liekov
Clanky 61, 62 a 63 sa uplatiiuji na povolené skiisané licky len vtedy, ak ide o Gpravu tychto liekov, nad rozsah povole-
nych tprav uvedenych v povoleni na uvedenie na trh.
Cldnok 65
Vyroba sprievodnych liekov

Ak sprievodny liek nie je povoleny, alebo ak povoleny sprievodny liek sa upravuje nad rozsah povolenych dGprav uvede-
nych v povoleni na uvedenie na trh, vyrdba sa podla spravnej vyrobnej praxe uvedenej v ¢lanku 63 ods. 1 alebo aspon
podla rovnocennej normy na zabezpecenie primeranej kvality.

KAPITOLA X
OZNACOVANIE
Cldnok 66

Nepovolené skiisané lieky a nepovolené sprievodné lieky

1. Na vonkajSom obale a na vniitornom obale nepovolenych skisanych liekov a nepovolenych sprievodnych liekov sa
uvadzaji tieto informdcie:

a) informdcie o kontaktnych osobéch alebo osobach zapojenych do klinického skiisania;

b) informécie na identifikdciu klinického skisania;
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¢) informdcie na identifikdciu lieku;
d) informdcie stvisiace s pouzitim lieku.

2. Informdcie, ktoré sa maju uviest na vonkajsom obale a na vnitornom obale, zabezpecuji bezpe¢nost ucastnika
a hodnovernost a spolahlivost ddajov ziskanych pri klinickom skdsani, s prihliadnutim na koncepciu klinického
sktsania, na vlastnosti skiisaného lieku alebo sprievodného lieku, a ak je to potrebné, aj na osobitné vlastnosti tychto
liekov.

Informdcie, ktoré sa majii uviest na vonkaj$om obale a na vnitornom obale, musia byt zretelne citatelné.

V prilohe VI je stanoveny zoznam informdcii, ktoré sa majt uviest na vonkaj$om obale a na vnitornom obale.

Cldnok 67
Povolené skiiSané lieky a povolené sprievodné lieky

1. Povolené skasané lieky a povolené sprievodné lieky sa oznacuji:

a) v stlade s ¢ldnkom 66 ods. 1 alebo

b) v sdlade s hlavou V smernice 2001/83/ES.

2. Bez ohladu na odsek 1 pism. b), ak si to v zdujme zabezpecenia bezpecnosti ucastnika alebo hodnovernosti
a spolahlivosti Gidajov ziskanych pri klinickom skti§ani vyzaduji osobitné okolnosti klinického skdsania uvedené v proto-
kole, na vniitornom obale a na vonkajsom obale povolenych skiiSanych liekov sa uvddzajii dodato¢né podrobné infor-

mdcie o identifikovani klinického skti$ania a o kontaktnej osoby. V oddiele C prilohy VI je stanoveny zoznam tychto
dodato¢nych informdcif uvddzanych na vonkajsom obale a na vnitornom obale.

Cldnok 68

Rédioaktivne lieky pouZité ako skiiSané lieky alebo ako sprievodné lieky na diagnostiku

Clanky 66 a 67 sa neuplatiiuji na radioaktivne lieky pouzité ako diagnostické sktisané lieky alebo ako diagnostické sprie-
vodné lieky.

Lieky uvedené v prvom odseku sa primerane oznacuji s cielom zabezpecit bezpecnost tlastnika a hodnovernost
a spolahlivost tidajov ziskanych pri klinickom skdsani.

Cldnok 69

Jazyk

Jazyk, v ktorom maji byt uvedené informécie na oznaceni, urcuje prislusny clensky $tit. Oznacenie licku moze byt
vo viacerych jazykoch.

Cldnok 70

Delegovany akt

Komisia je splnomocnend v stlade s ¢ldnkom 89 prijimat delegované akty s cielom zmenit prilohu VI na tcely zabezpe-
Cenia bezpecnosti tcastnika a hodnovernosti a spolahlivosti tidajov ziskanych pri klinickom skdsani alebo zohladnenia
technického pokroku.
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KAPITOLA XI
ZADAVATEL A SKUSAJUCI
Cldnok 71
Zadavatel
Klinické skisanie moze mat jedného alebo viacerych zaddvatelov.

Ktorykolvek zadavatel moze v pisomnej zmluve delegovat ktorikolvek svoju tlohu alebo vietky svoje tilohy na jedno-
tlivd osobu, spolo¢nost, instittciu alebo organizdciu. Takymto delegovanim nie je dotknutd zodpovednost zadavatela,
najmi pokial ide o bezpe¢nost ticastnikov a hodnovernost a spolahlivost tidajov ziskanych pri klinickom skdsani.

Skasajaci a zaddvatel mozu byt jedna a td istd osoba.

Cldnok 72
Spolo¢né zadivanie

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 74, v pripade, Ze klinické skiiSanie md viac ako jedného zaddvatela, v3etci zadd-
vatelia nesd zodpovednosti zaddvatela ustanovené v tomto nariadeni, ak sa zaddvatelia nerozhodnil inak v pisomnej
zmluve stanovujicej ich prislusné zodpovednosti. Ak v zmluve nie je jasne uvedené, ktorému zaddvatelovi prislicha
konkrétna zodpovednost, tito zodpovednosti prislicha vietkym zaddvatelom.

2. Odchylne od odseku 1 zadavatelia st spolo¢ne zodpovedni za ustanovenie:

a) zadavatela zodpovedného za dodrziavanie povinnosti zaddvatela pri postupoch udelovania povolenia ustanovenych
v kapitolach I a II;

b) zaddvatela zodpovedného za vykondvanie funkcie kontaktného miesta pre prijem vsetkych otdzok od tcastnikov,
skuigajicich alebo ktoréhokolvek prislusného ¢lenského $tatu tykajiicich sa klinického skiiSania a za odpovede na ne;

¢) zaddvatela zodpovedného za vykondvanie opatreni prijatych v silade s ¢linkom 77.

Cldnok 73
Hlavny skasajiici

Hlavny skasajici zabezpecuje dodrziavanie a sulad klinického ska$ania na pracovisku klinického skiisania s poziadavkami
tohto nariadenia.

Hlavny skusajici prideluje Glohy clenom timu skiiSajtcich sposobom, ktory neohrozuje bezpecnost tcastnikov a hodno-
vernost a spolahlivost tidajov ziskanych pri klinickom skd$ani na uvedenom pracovisku klinického skdsania.

Cldnok 74
Prévny zistupca zadévatela v Unii

1.V pripade, Ze zaddvatel klinického skiisania nema sidlo v Unii, zabezpeci tento zaddvatel ustanovenie fyzickej alebo
pravnickej osoby so sidlom v Unii za svojho pravneho zdstupcu. Tento pravny zdstupca je zodpovedny za zabezpecenie
dodrziavania povinnosti zaddvatela podla tohto nariadenia a je adresitom vetkej komunikdcie so zaddvatelom ustano-
venej v tomto nariadeni. Kazdd komunikdcia s uvedenym pravnym zdstupcom sa povaZuje za komunikdciu so zaddva-
telom.

2. Clenské §téty sa mozu rozhodndt neuplatiiovat odsek 1, ak ide o klinické skdsanie, ktoré sa md uskuto¢nit iba na
ich tzemi, alebo na ich tizemi a na tizemi tretej krajiny, pod podmienkou, Ze zabezpecia, aby zaddvatel stanovil v stivi-
slosti s tymto klinickym skii§anim aspoii jednu kontaktnii osobu na ich tzemi, ktord je adresitom vsetkej komunikdcie
so zaddvatelom ustanovenej v tomto nariaden.
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3. Ak ide o klinické skiianie, ktoré md byt uskutocnené vo viac nez jednom ¢lenskom $tdte, vSetky uvedené clenské
Stdty sa mozu rozhodnit neuplatiovat odsek 1 pod podmienkou, Ze zabezpecia, aby zaddvatel stanovil v stvislosti
s tymto klinickym skii§anim aspon jednu kontaktnii osobu v Unii, ktord je adresitom vsetkej komunikécie so zadava-
telom ustanovenej v tomto nariadeni.

Cldnok 75
Privna zodpovednost

Tato kapitola nemd vplyv na ob¢ianskoprdvnu a trestnoprdvnu zodpovednost zadédvatela, skisajiceho alebo osob, na
ktoré zaddvatel delegoval dlohy.

KAPITOLA XII
NAHRADA $SKODY
Cldnok 76
Néhrada skody

1. Clenské stity zabezpecia, aby boli zavedené systémy nihrady skody, ktorti Gcastnik utrpel v dosledku dcasti na
klinickom skiigani vykonanom na ich Gzemi, a to vo forme poistenia, zaruky alebo podobného dojednania, ktoré je
rovnocenné, pokial ide o jeho tcel, a ktoré je primerané povahe a rozsahu rizika.

2. Zadavatel a skasajuci vyuZivaji systém uvedeny v odseku 1 vo forme, ktord je vhodnd pre prislusny clensky stat,
v ktorom sa vykondva klinické skiiganie.

3. Clenské 3tity nepozaduji od zaddvatela Ziadne dalsie vyuZivanie systému uvedeného v odseku 1 v pripade nizkoin-
terven¢ného klinického skdsania, ak sa na pripadnd $kodu, ktord by tcastnik mohol utrpiet v dosledku pouzitia skasa-
ného lieku v stlade s protokolom uvedeného konkrétneho klinického sktidania na tzemi uvedeného ¢lenského Statu
vztahuje uz zavedeny platny systém nahrady $kody.

KAPITOLA XIII
DOHLAD CLENSKYCH STATOV, INSPEKCIE A KONTROLY UNIE
Cldnok 77
Nipravné opatrenia, ktoré majii prijat clenské Stity

1. Ak md prisludny clensky $tit opodstatnené dévody domnievat sa, Ze poZziadavky ustanovené v tomto nariadeni nie
st dodrziavané, moze na svojom Gzemi prijat tieto opatrenia:

a) zrusit povolenie na klinické skdsanie;

b) pozastavit klinické skdsanie;

c¢) pozadovat od zaddvatela, aby zmenil akykolvek aspekt klinického skasania.

2. Predtym, ako prislusny clensky stat prijme niektoré z opatreni uvedenych v odseku 1, poziada zaddvatela a/alebo
skiasajiceho, okrem pripadov, ked je potrebné konat okamdzite, o ich stanovisko. Uvedené stanovisko sa musi poskytnit
do siedmich dni.

3. Prislusny ¢lensky $tdt ihned po prijati opatrenia uvedeného v odseku 1 informuje vietky prislusné clenské stity
prostrednictvom portalu EU.

4. Kazdy prislusny clensky $tdt moze pred prijatim akéhokolvek opatrenia uvedeného v odseku 1 konzultovat s ostat-
nymi prisluinymi ¢lenskymi $tatmi.
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Cldnok 78
InSpekcie ¢lenského $titu

1. Clenské $tty vymentivaji indpektorov s cielom vykondvat inspekcie na ticel dohladu nad dodrziavanim tohto na-
riadenia. Zabezpecuju, aby uvedeni in§pektori boli nalezite kvalifikovani a odborne pripraveni.

2. Za vykondvanie in$pekcii zodpovedd ¢lensky $tat, v ktorom sa indpekcia vykondva.

3. Ak md prfslu§n)’r Clensky $tit v dmysle vykonat in$pekciu na svojom tdzemi alebo v tretej krajine v stvislosti
s jednym alebo viacerymi klinickymi sktiSaniami, ktoré sa uskutocnu]u vo viac ako )ednom prislusnom ¢lenskom Stite,
oznamuje svoj tmysel prostrednictvom portdlu EU ostatnym prislusnym ¢lenskym §titom, Komisii a agenttre a po
in3pekcii ich informuje o vysledkoch inspekcie.

4.V pripade nekomer¢nych zadavatelov sa pripadné poplatky za vykonanie inspekcie mozu odpustit.

5. S cielom efektivne vyuzivat dostupné zdroje a zamedzit duplicite agenttra koordinuje spolupracu medzi prislus-
nymi ¢lenskymi $tatmi v oblasti inspekcii vykondvanych v ¢lenskych $tatoch, v tretich krajindch a inSpekcii vykondva-
nych v rdmci Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

6. Po inépekcii vyhotovuje ¢lensky $tit zodpovedny za jej vykonanie spravu z in3pekcie. Uvedeny ¢lensky §tt spri-
stupfivje sprdvu z ingpekcie subjektu, u ktorého bola vykonand indpekcia, a zadévatelovi prislusného klinického skdsania
a predlozi ju prostrednictvom portalu EU.

7. Komisia uréi prostrednictvom vykondvacich aktov podrobné podmienky vykondvania ingpekénych postupov
vratane poziadaviek na kvalifikdciu a odborné vzdeldvanie inpektorov. Uvedené vykondvacie akty sa prijma v stlade
s postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 88 ods. 2.

Cldnok 79
Kontroly Unie
1. Komisia moze vykondvat kontroly s cielom overit, ¢i:

a) clenské $tity spravne dohliadaji na dodrziavanie tohto nariadenia;

b) systém pravnych predpisov platny pre klinické skdsanie uskutociiované mimo Unie zabezpecuje dodrziavanie bodu 8
tvodu a vieobecnych zdsad v prilohe I k smernici 2001/83/ES;

¢) systém pravnych predpisov platny pre klinické skisanie uskutochiované mimo Unie zabezpecuje dodrZiavanie
¢lanku 25 ods. 5 tohto narjadenia.

2. Kontroly Unie uvedené v odseku 1 pism. a) st organizované v spoluprdci s prislusnymi clenskymi statmi.
Komisia v spolupraci s ¢lenskymi $titmi vypracuje program pre kontroly Unie uvedené v odseku 1 pism. b) a c).
Komisia predlozi o nélezoch kazde) vykonanej kontroly Unie sprévu. V pripade potreby obsahujd tieto sprdvy odpord-
¢ania. Komisia predloZi tieto spravy prostrednictvom portalu EU.
KAPITOLA XIV
INFRASTRUKTURA IT

Cldnok 80

Portdl EU
Agentiira v spolupraci s ¢lenskymi §titmi a Komisiou zriaduje a spravuje portl na trovni Unie sliziaci ako jediny

Vstupny bod na predkladanie Gdajov a informaécii tykajtcich sa klinického skisania v stlade s tymto nariadenim. Portdl
EU musf byt technicky vyspely a lahko pouzivatelny, aby sa zabranilo zbyto¢nej préci.
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Udaje a informdcie predkladané prostrednictvom portélu EU sa uchovévaji v databaze EU.

Cldnok 81
Databéza EU

1. Agentira v spoluprdci s ¢lenskymi $tdtmi a Komisiou zriadi a vedie databdzu EU na trovni Unie. Agentira sa pova-
7uje za kontroléra databdzy EU a zodpovedd za to, aby sa predchddzalo zbytoénej duplicite medzi databazou EU a data-
bédzami EudraCT a Eudravigilance.

Databdza EU obsahuje tdaje a informécie predkladané v sdlade s tymto nariadenim.

V databdze EU je kazdé klinické skisanie oznacené jedine¢nym &islom skdsania EU. Zaddvatel uvadza toto &islo skisania
EU pri kazdom ndslednom predkladani stvisiacom s uvedenym klinickym skdsanim alebo odkazujiicim na.

2. Databdza EU sa zriaduje s ciefom umoznit spolupricu medzi prislusnymi orgdnmi prislusnych clenskych $titov
v nevyhnutnom rozsahu z hladiska uplatiiovania tohto nariadenia, ako aj Vyhl’adévanie jednotliV}?ch klinickych skisani.
Ulahci zdroven komunikdciu medzi zadédvatelmi a prislusnymi ¢lenskymi $titmi a umozni zadavatelom odvolat sa na
predchadza tice podané Ziadosti o povolenie klinického skasania alebo podstatnej zmeny. Obcanom EU zdroven umozni
ziskat pr1stup ku klinickym informacidm o liekoch. Vietky tdaje v databaze EU sa preto musia uvadzat vo formate, ktory
umoziiuje jednoduché vyhladdvanie, vietky sivisiace ddaje musia byt zoskupené podla ¢isla skdsania EU a pomocou
hypertextovych odkazov musia byt prepojené savisiace tidaje a dokumenty uvedené v databaze EU a v dalsich databé-
zach spravovanych agentdrou.

3. Databdza EU podporuje zaznamenévanie a vkladanie vsetkych tdajov o liekoch bez povolenia na uvedenie na trh
Unie a litok bez povolenia byt zlozkou licku v Unii do zoznamu liekov EU nachadzajuceho sa v databaze Eudraviligance,
ktoré st potrebné na Gcely aktualizdcie tohto zoznamu. Na tento tGcel a tiez v zdujme toho, aby sa zaddvatelia mohli
odvolat na predchadzajuce ziadosti, sa kazdému licku bez povolenia na uvedenie na trh prldeh cislo lieku EU a kazdej
novej Gi¢innej litke, ktord dovtedy nebola v Unii povolend ako zlozka lieku, sa prideli kéd aéinnej litky EU. Toto sa usku-
to¢ni predtym ako sa podla tohto nariadenia predlozi Ziadost o povolenie prvého klinického skdsania, ktorého zlozkou
je tento liek alebo G¢innd ldtka, alebo pocas predloZenia tejto Ziadosti. Tieto ¢isla sa uvedid vo vsetkych dalsich ziado-
stiach o klinické skiisania a o ich ndslednych zmendch.

Udaje vlozené v stlade s prvym pododsekom a opisujﬁce licky a latky musia splhat normy Unie a medzinirodné normy
pre oznacovanie liekov a ucmnych latok. Ak sa mé v klinickom skuasani pou21t skdsany liek, ktory uz md povolenie na
uvedenie na trh v Unii, ajalebo G¢innd litka, ktord je zlozkou lieku, ktory ma povolenie na uvedenie na trh v Unii, pri-
slusné ¢isla lieku a Gi¢innej latky sa uvedii v Ziadosti o toto klinické skasanie.

4. Databiza EU je verejne pristupnd, okrem pripadov je dodrzanie doverného charakteru vietkych alebo casti tdajov
a informdcii v nej obsiahnutych opodstatnené z dévodu:

a) ochrany osobnych tdajov v stlade s nariadenim (ES) ¢. 45/2001;

b) ochrany obchodnych informdcii doverného charakteru, najméd na zdklade zohladnenia stavu udelenia povolenia na
uvedenie lieku na trh, pokial nie je ich zverejnenie predmetom vysSieho verejného zdujmu;

¢) ochrany dovernej komunikdcie medzi ¢lenskymi $tatmi v stvislosti s vypracovanim hodnotiacej spravy;
d) zabezpecenia ticinného dohladu nad vykondvanim klinického skdsania ¢lenskymi $tdtmi.

5. Bez toho, aby tym bol dotknuty odsek 4, ak zverejnenie nie je predmetom vysSicho verejného zdujmu, tdaje
uvedené v Ziadosti so spisovou dokumenticiou nie st verejne pristupné dovtedy, kym sa neprijme rozhodnutie
o klinickom skdgani.

6.  Databdza EU obsahuje osobné tidaje len vtedy, ak je to nevyhnutné na tcely odseku 2.

7. Ziadne osobné tidaje G¢astnikov nie st verejne pristupné.
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8.  Utivatel'ské prostredie databazy EU je k dispozicii vo vietkych tradnych jazykoch Unie.

9.  Zadavatel nepretrzite aktualizuje informdcie v databdze EU pri akychkolvek zmenach klinického skiisania, ktoré
nie st podstatnymi zmenami, ale st relevantné z hladiska dohladu prislusnych clenskych $titov nad klinickym
skiganim.

10.  Agentdra, Komisia a ¢lenské $taty zabezpecuja, aby dotknuté osoby mohli i¢inne uplatiiovat svoje prava na infor-
mdcie, na pristup k Gidajom, na ich opravu a na ndmietku proti nim v stlade s nariadenim (ES) ¢. 45/2001 a s vniitrostat-
nymi pravnymi predpismi o ochrane tidajov, ktorymi sa vykondva smernica 95/46/ES. Zabezpecujt, aby dotknuté osoby
mohli G¢inne uplatiovat svoje pravo na pristup k Gdajom, ktoré sa ich tykajd, a pravo na to, aby boli nepresné alebo
netiplné tidaje opravené alebo vymazané. Agentiira, Komisia a ¢lenské $taty v rdmci svojej zodpovednosti zabezpecujd,
aby v silade s uplatnitelnym pravom boli nepresné a nezdkonne spracované didaje vymazané. Opravy a vymazy sa vyko-
ndvajii ¢o najskor, nie viak neskor ako 60 dni po tom, ako o to osoba, ktorej sa idaje tykaji, poziadala.
Cldnok 82
Funkcie portdlu EU a databizy EU

1. Agentira v spolupraci s ¢lenskymi §titmi a Komisiou vypracuje funkéné $pecifikdcie pre portal EU a databdzu EU
spolu s ¢asovym rdmcom ich vykondvania.

2. Ked sprdvna rada agentiiry overi, Ze portdl EU a databdza EU dosiahli plnd funkénost a systémy splfaji funkéné
$pecifikdcie vypracované na zdklade odseku 1, informuje o tom Komisiu na zdklade spravy z nezdvislého auditu.

3. Ked sa Komisia presvedei, ze boli splnené podmienky uvedené v odseku 2, uverejni v tomto zmysle oznam
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
KAPITOLA XV
SPOLUPRACA MEDZI CLENSKYMI STATMI
Cldnok 83
Néirodné kontaktné miesta

1. Kazdy clensky $tat urCuje jedno ndrodné kontaktné miesto s ciefom ulah¢it fungovanie postupov stanovenych
v kapitolach I a IIL

2. Kazdy clensky $tat ozndmi kontaktné miesto uvedené v odseku 1 Komisii. Komisia uverejiiuje zoznam ndrodnych
kontaktnych miest.
Cldnok 84
Podpora agentiry a Komisie

Agenttira podporuje fungovanie spoluprice ¢lenskych $titov v rdmci postupov udelovania povoleni stanovenych v kapi-
tolach II a IIl tohto nariadenia, a to tak, Ze vedie a aktualizuje portdl EU a databizu EU v sulade so skisenostami
nadobudnutymi pocas vykondvania tohto nariadenia.

Komisia podporuje fungovanie spoluprace ¢lenskych 3titov uvedenej v ¢linku 44 ods. 2.

Cldnok 85
Koordina¢nd a poradnd skupina pre klinické skisanie

1.  Tymto sa zriaduje Koordina¢nd a poradnd skupina pre klinické skiisanie (CTAG — Clinical Trials Coordination and
Advisory Group) zlozend z ndrodnych kontaktnych miest uvedenych v ¢lanku 83.
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2. CTAG mad tieto tlohy:

a) podporovat vymenu informdcii medzi ¢lenskymi $tdtmi a Komisiou o skiisenostiach ziskanych so zretelom na vyko-
ndvanie tohto nariadenia;

b) pomdhat Komisii pri poskytovani podpory uvedenej v ¢lanku 84 druhom pododseku;
¢) vypractvat odport¢ania pre kritérid tykajice sa vyberu spravodajského ¢lenského statu.

3. CTAG predsedd zastupca Komisie.

4. CTAG sa stretdva pravidelne a kedykolvek si to situdcia vyZaduje na poziadanie Komisie alebo ¢lenského stitu.
Jednotlivé body programu zasadnuti sa predkladaji na ziadost Komisie alebo ¢lenského $tatu.

5. Sekretaridt zabezpecuje Komisia.

6.  CTAG vypracuje svoj rokovaci poriadok. Tento rokovaci poriadok sa zverejni.

KAPITOLA XVI
POPLATKY
Cldnok 86
Vseobecnd zdsada

Tymto nariadenim nie je dotknutd moznost ¢lenskych $tatov vyberat poplatok za ¢innosti stanovené v tomto nariadeni
za predpokladu, Ze vyska poplatku je stanovend transparentnym spdsobom a na zdklade zdsad ndvratnosti ndkladov.
Clenské $taty mozu stanovit zniZené poplatky za nekomeréné klinické skisanie.

Cldnok 87

Jedna platba na dkon a na clensky Stdt
Clensky §tét nesmie pozadovat za postdenie uvedené v kapitoldch II a III paralelné platby rozlicnym orgdnom zapo-
jenym do tohto posudzovania.
KAPITOLA XVII
VYKONAVACIE AKTY A DELEGOVANE AKTY
Cldnok 88

Postup vyboru

1.  Komisii pomédha Stily vybor pre lieky na humdnne pouzitie zriadeny smernicou 2001/83/ES. Uvedeny vybor je
vyborom v zmysle nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.
Ak vybor nevydd ziadne stanovisko, Komisia neprijme ndvrh vykondvacieho aktu a uplatiiuje sa ¢clinok 5 ods. 4 treti
pododsek nariadenia (EU) €. 182/2011.
Cldnok 89
Vykondvanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udeluje prdvomoc prijimat delegované akty za podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.
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2. Pravomoc prijimat delegované akty uvedené v ¢ldnkoch 27, 39, 45, ¢lanku 63 ods. 1 a ¢lanku 70 sa Komisii
udeluje na obdobie piatich rokov od ditumu uvedeného v ¢ldnku 99 druhom pododseku. Komisia vypracuje sprvu
t)'fkajﬁcu sa delegovania pravomoci najneskor Sest mesiacov pred uplynutim tohto pitro¢ného obdobia. Delegovanie
pravomoci sa automaticky predlzuje na rovnako dlhé obdobia, pokial Eurépsky parlament alebo Rada nevznest voci
takémuto prediZeniu namietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lankoch 27, 39, 45, ¢clanku 63 ods. 1 a ¢ldnku 70 moze Eur(')psky parlament
alebo Rada kedykolvek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v fiom uvadza.
Rozhodnutie nadobtda t¢innost diiom nasledujuam po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Europske) iinie alebo k neskor-
$iemu ddtumu, ktory je v ilom urceny. Nie je nim dotknutd platnost delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli Géinnost.

4. Komisia hned po prijati delegovaného aktu tiito skuto¢nost oznamuje sticasne Eurépskemu parlamentu a Rade.

5. Delegovany akt prijaty podla ¢lankov 27, 39, 45, ¢linku 63 ods. 1 a ¢ldnku 70 nadobudne dcinnost, len ak
Eurdpsky parlament alebo Rada voci nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov od ozndmenia uvedeného aktu
Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurépsky parlament a Rada informovali
Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest nimietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tdto lehota predlzi
o dva mesiace.

KAPITOLA XVIII
ROZNE USTANOVENIA
Cldnok 90
Osobitné poziadavky pre osobitné skupiny liekov

Toto nariadenie nemd vplyv na uplatiiovanie vnatrostatnych pravnych predpisov, ktorymi sa zakazuje alebo obmedzuje
pouzivanie akéhokolvek druhu Iudskych alebo Zivo¢isnych buniek, alebo predaj, doddvka alebo pouZivanie lickov obsa-
hujacich bunky, skladajicich sa z buniek alebo z buniek ziskanych, alebo liekov, ktoré sa pouzivaju ako abortiva, ¢
lickov obsahujicich omamné latky v zmysle prislusnych platnych medzindrodnych dohovorov, ako je napriklad Jednotny
dohovor Organizicie Spojenych ndrodov o omamnych litkach z roku 1961. Clenské $téty ozndmia prislusné vnitro-
§tatne pravne predpisy Komisii.

Nesmil sa vykondvat Ziadne klinické skdsania genetickej terapie, ktoré sposobuji zmenu genetickej identity zdrodo¢nej
linie G¢astnika.

Cldnok 91
Vztah s ostatnymi prévnymi predpismi Unie

Tymto nariadenim nie je dotknutd smernica Rady 97/43/Euratom ('), smernica Rady 96/29/Euratom (%), smernica Eur6p-
skeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (}), smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2004/23[ES (%), smernica Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 2002/98/ES (), smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/53/ES (%) a smernica Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 2009/41/ES ().

(') Smernica Rady 97/43[Euratom z 30. jina 1997 o ochrane zdravia jednotlivcov pred tcinkami ionizujticeho Ziarenia na lekdrske dcely,
ktorou sa zrusuje smernica 84/466/Euratom (U.v.ESL180,9.7.1997,s. 22).

() Smernica Rady 96/29/Euratom z 13. médja 1996, ktord stanovuje zdkladné bezpe¢nostné normy ochrany zdravia pracovnikov a obyvatel-
stva pred nebezpecenstvami vznikajicimi v dosledku 1omzu]uceh0 Ziarenia (U v.ESL159,29.6.1996,s. 1).

(*) Smernica Eur6pskeho parlamentu aRady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych organizmov
do zivotného prostredia a o zrugeni smernice Rady 90/220/EHS (U. v. ESL 106, 17.4.2001,s. 1).

(*) Smernica Europskeho parlamentu aRady 2004/23/ES z 31. marca 2004 ustanovujtica normy kvality a bezpecnosti pri darovani, odobe-
rani, testovani, spracovdvani, konzervovani, skladovani a distribtcii [udskych tkaniv a buniek (U v.EUL 102, 7.4.2004,s. 48).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. janudra 2003, ktorou sa stanovuji normy kvahty a bezpecnosti pre odber,
skusanie, spracovanie, uskladiiovanie a distribticiu ludskej krvi a zloziek krvi a ktorou sa meni a doplia smernica 2001/83/ES
(U.v.EUL 33, 8.2.2003, 5. 30).

() Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2010/53/EU zo 7. jila 2010 o norméch kvality a bezpecnosti ludskych organov urcenych na
transplantdciu (U.v.EUL 207, 6.8.2010, . 14).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/41/ES zo 6. mdja 2009 o pouzivani geneticky modifikovanych mikroorganizmov
v uzavretych priestoroch (U. v. EUL 125, 21.5.2009, 5. 75).
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Cldnok 92
Skdsané lieky a iné produkty a postupy bezplatné pre dcastnika
Bez toho, aby tym bola dotknutd pravomoc ¢lenskych $titov vymedzit si svoju politiku v oblasti zdravia a organizacie
a poskytovania zdravotnickych sluzieb a lekarskej starostlivosti, a pokial pravo prislusného ¢lenského §tatu nestanovuje
inak, ndklady na skdsané lieky, sprievodné lieky, zdravotnicke pomdcky pouzivané na ich podavanie a postupy, ktoré
osobitne vyzaduje protokol, nenesie t¢astnik.
Cldnok 93

Ochrana ddajov

1. Clenské stity uplatiuji smernicu 95/46/ES na spractivanie osobnych dajov vykondvané v ¢lenskych $tétoch podla
tohto nariadenia.

2. Nariadenie (ES) ¢. 45/2001 sa uplatfiuje na spractivanie osobnych tdajov vykondvané Komisiou a agentdrou podla
tohto nariadenia.

Cldnok 94

Sankcie

1.  Clenské $tity stanovia pravidld pre sankcie uplatnitelné v pripade porusenia tohto nariadenia a prijmd vietky
opatrenia potrebné na zabezpecenie ich vykonania. Stanovené sankcie musia byt Gi¢inné, primerané a odradzajtce.

2. Pravidld uvedené v odseku 1 okrem iného riesia aj tieto otdzky:

a) nedodrzanie ustanoveni stanovenych v tomto nariadeni tykajicich sa vkladania informdcii, ktoré majii byt spristup-
nené verejnosti, do databazy EU;

b) nedodrzanie ustanoveni o bezpe¢nosti ticastnika stanovenych v tomto nariadeni.

Cldnok 95
Obdianskoprdvna a trestnoprivna zodpovednost
Tymto nariadenim nie st dotknuté vnitrodttne pravne predpisy a pravne predpisy Unie tykajice sa obcianskopravnej
a trestnoprdvnej zodpovednosti zaddvatela alebo skasajiceho.
KAPITOLA XIX
ZAVERECNE USTANOVENIA

Cldnok 96

ZruSenie
1. Smernica 2001/20/ES sa zruSuje k ddtumu uvedenému v ¢lanku 99 druhom odseku.
2. Odkazy na smernicu 2001/20/ES sa povazuju za odkazy na toto nariadenie a zneju v stlade s tabulkou zhody sta-
novenou v prilohe VIL

Cldnok 97

Revizia
Pit rokov po ddtume uvedenom v ¢lanku 99 druhom odseku a potom kazdych pit rokov predlozi Komisia Eurépskemu
parlamentu a Rade sprdvu o uplatiiovan{ tohto nariadenia. Tdto sprdva obsahuje hodnotenie vplyvu nariadenia na
vedecky a technologicky pokrok, komplexné informécie o roznych typoch klinickych ska$ani povolenych na zdklade
tohto nariadenia a opatrenia potrebné na zachovanie konkurencieschopnosti eurépskeho klinického vyskumu. Komisia

v pripade potreby predlozi na zdklade tejto spravy legislativny ndvrh s cielom aktualizovat ustanovenia stanovené
v tomto nariaden.
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Cldnok 98
Prechodné ustanovenie

1. Odchylne od ¢lanku 96 ods. 1 tohto nariadenia v pripade, Ze Ziadost o povolenie klinického skiidania bola predlo-
zend pred ddtumom uvedenym v ¢ldnku 99 druhom odseku tohto nariadenia podla smernice 2001/20/ES, toto klinické
skiiSanie sa nadalej riadi uvedenou smernicou pocas troch rokov od uvedeného ddtumu.

2. Odchylne od ¢ldnku 96 ods. 1 tohto nariadenia v pripade, Ze Ziadost o povolenie klinického skdsania bola predlo-
Zend v obdobf Siestich az 18 mesiacov po ddtume uverejnenia ozndmenia uvedeného v ¢ldnku 82 ods. 3 tohto nariade-
nia, alebo ak k uverejneniu tohto ozndmenia déjde skor ako 28. novembra 2015, v pripade, Ze bola tito Ziadost predlo-
Zend medzi 28. mdja 2016 az 28. mdja 2017, uvedené klinické skianie sa moze zacat v stilade s ¢lankami 6, 7 a 9
smernice 2001/20/ES. Uvedené klinické skiiSanie sa bude nadalej riadit uvedenou smernicou do 42 mesiacov po ddtume
uverejnenia ozndmenia uvedeného v ¢ldnku 82 ods. 3 tohto nariadenia, alebo ak uverejnenie nastane skor ako 28.
novembra 2015, do 28. méja 2019.

Cldnok 99
Nadobudnutie ¢innosti
Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od Siestich mesiacov po uverejneni ozndmenia uvedeného v ¢lanku 82 ods. 3, avSak v kazdom pripade
najskor 28. maja 2016.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vietkych ¢lenskych
$tatoch.

V Strasburgu 16. aprila 2014
Za Eurdpsky parlament Za Radu

predseda predseda
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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PRILOHA I

ZIADOST SO SPISOVOU DOKUMENTACIOU PRE PRVOTNU ZIADOST

UVOD A VSEOBECNE ZASADY

1. Zadavatel sa v pripade potreby odkazuje na pripadné predchddzajice Ziadosti. Ak boli tieto Ziadosti predloZené
inym zaddvate[om, predkladd sa pisomny sthlas uvedeného zadavatela.

2. Ak mad klinické skiidanie viac ako jedného zadévatela, podrobné informécie o zodpovednosti kazdého zadava-
tela sa predkladaji v zZiadosti so spisovou dokumenticiou.

3. Ziadost podpiSe zad4vatel alebo zdstupca zad4vatela. Tymto podpisom zadévatel potvrdzuje, Ze:
a) poskytnuté informdcie st tGplné;
b) prilozené dokumenty obsahujii presny opis dostupnych informécif;
¢) klinické skisanie sa md vykonat v stlade s protokolom a
d) klinické skiSanie sa md vykonat v sdlade s tymto nariadenim.

4. Ziadost so spisovou dokumenticiou pre Ziadost obmedzent na ¢ast I hodnotiacej spravy uvedend v ¢lanku 11
sa obmedzuje na oddiely B az ] a Q tejto prilohy.

5. Bez toho, aby tym bol dotknuty ¢ldnok 26, Ziadost so spisovou dokumenticiou pre Ziadost obmedzent na
¢ast I hodnotiacej spravy uvedend v ¢lanku 11 a Ziadost so spisovou dokumenticiou pre Ziadost uvedentl
v ¢lanku 14 sa obmedzuje na oddiely K az R tejto prilohy.

SPRIEVODNY LIST

6. V sprievodnom liste je uvedené ¢islo skasania EU a univerzdlne ¢islo skd$ania a upozoriuje sa na akékolvek
prvky, ktoré su $pecifické pre toto klinické skiisanie.

7. 'V sprievodnom liste vSak nie je potrebné opitovne uvddzat informdcie, ktoré st uz obsiahnuté vo formuldri
ziadosti EU, az na tieto vynimky:

a) osobitné ¢rty populdcie, na ktorej sa klinické skdsanie vykond, napr. Gcastnici neschopni poskytntt infor-
movany sthlas, maloleté osoby a tehotné Zeny alebo doj¢iace Zeny;

b) informadcia, ¢i klinické skaSanie predstavuje prvé podanie novej ti¢innej latky ¢loveku;

¢) informadcia, ¢i agentdra, ¢lensky $tat alebo tretia krajina poskytli vedecké poradenstvo v stvislosti s klinickym
sktsanim alebo skiganym liekom;

d) & klinické skdsanie je sticastou alebo zamyslanou sicastou vyskumného pediatrického plénu (PIP — Paedia-
tric Investigation Plan) uvedeného v hlave II kapitole 3 narjadenia (ES) ¢. 1901/2006 (ak agentdra uz vydala
rozhodnutie o PIP, v sprievodnom liste sa uvedie odkaz na rozhodnutie agentiiry na jej webovej stranke);

e) informadcia, ¢i skasané alebo sprievodné lieky st omamnymi ldtkami, psychotropnymi ldtkami alebo rddio-
aktivnymi liekmi;

f) informécia, ¢i skasané lieky pozostdvajii z geneticky modifikovaného organizmu alebo organizmov alebo
takyto organizmus alebo organizmy obsahuj;

g) informdcia, & zaddvatel ziskal pre skaSany liek na ojedinelé ochorenie zaradenie do registra ojedinelych
ochorent;

h) komplexny zoznam vritane regulacného Statdtu vietkych skisanych liekov a zoznamu vsetkych sprievod-
nych liekov a
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i) zoznam zdravotnickych pomocok, ktoré sa maji podrobit klinickému skiiSaniu, ale nie s sacastou skiisa-
ného lieku alebo liekov, vritane vyhldsenia o tom, ¢i s zdravotnicke pomocky vybavené oznacenim CE na
zamyslané pouzitie.

8. V sprievodnom liste sa uvddza, kde sii v Ziadosti so spisovou dokumenticiou obsiahnuté informdacie uvedené
v odseku 7.

9. V sprievodnom liste sa uvddza, ¢i zaddvatel povazuje klinické skuiSanie za nizkointervencné klinické skiisanie,
a k tejto informdcii je pripojené podrobné oddvodnenie.

10. V sprievodnom liste sa uvadza, ¢i si metodika klinického skd$ania vyzaduje, aby sa rozlicné skdsané lieky
v ramci klinického skiidania podali nie jednotlivym tcastnikom, ale skupindm dcastnikov, a ¢i sa ndsledkom
toho informovany sthlas ziska zjednodusenym spdsobom.

11. V sprievodnom liste sa uvddza miesto, kde sa v Ziadosti so spisovou dokumentdciou nachddzaji informdcie
potrebné na postdenie toho, ¢i existuje podozrenie, Ze neziaduci G¢inok moze byt neocakdvany a zdvazny, to
znamend referen¢né informdcie o bezpecnosti.

12. V pripade opitovného predlozenia Ziadosti sa v sprievodnom liste uvadza Cislo skigania EU uvedené v predchd-
dzajtcej Ziadosti o klinické sktsania, upozorfiuje sa na zmeny v porovnani s predchddzajicim predlozenim
ziadosti a v pripade potreby sa uvddza informdcia o tom, ako sa podarilo vyriesit akékolvek nedoriesené
otdzky v rdmci prvého predloZenia Ziadosti.

C.  FORMULAR ZIADOSTI EU

13. Formuldr ziadosti EU je potrebné starostlivo vyplnit.

D. PROTOKOL

14. Protokol opisuje ciele, formu, metodiku, Statistické okolnosti, ciel a organizdciu klinického skiiania.

15. Protokol je oznaceny:
a) ndzvom klinického skdsania;
b) &slom skdsania EU;
¢) kédovym ¢islom protokolu zadévatela $pecifickym pre vsetky jeho verzie (v relevantnych pripadoch);
d) datumom a ¢islom verzie, aktualizovanymi pri jej zmene;
e) struénym ndzvom, ktoré bolo pridelené protokolu, a

f) menom a adresou zadavatela, ako aj menom a funkciou zdstupcu alebo zdstupcov zadavatela, ktori st
opréavneni podpisat protokol alebo akikolvek podstatni zmenu protokolu.

16. Ak je to mozné, protokol je napisany v lahko dostupnom formadte, ktory umoziuje jednoduché vyhladavanie,
a nie v podobe naskenovanych obrazkov.

17. Protokol obsahuje prinajmensom:

a)  vyhldsenie, Ze klinické skiiSanie sa md uskutocnit v siilade s protokolom, s tymto nariadenim a so zdsa-
dami spravnej klinickej praxe;

b) komplexny zoznam vSetkych skasanych liekov a vietkych sprievodnych liekov;

¢) zhrnutie zisteni z neklinickych $tidif, ktoré mézu mat vyznam z klinického hladiska, a inych klinickych
skasanti, ktoré sii relevantné pre prislusné klinické skiisanie;

d) zhrnutie zndmych a moznych rizik a prinosov vratane hodnotenia ocakdvanych prinosov a rizik s cielom
umoznit postidenie v stlade s ¢linkom 6; v pripade Gcastnikov klinického skdSania v ntidzovej situdcii sa
zdokumentujii vedecké dovody, na zaklade ktorych mozno ocakavat, ze ucast lastnikov moze priniest
priame klinické prinosy;

e) ak sa pacienti podielali na navrhovani klinického skasania, opis toho, ako sa don zapojili;
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f)  opis a odovodnenie ddvkovania, rezimu ddvkovania, cesty a sposobu podania a doby liecenia pre vSetky
skiigané lieky a sprievodné lieky;

g) vyhldsenie o tom, ¢&i st skiisané lieky a sprievodné lieky pouzivané pri klinickom skiiSani povolené; ak sii
povolené, ¢i sa budd pri klinickom skiisani pouzivat v silade s podmienkami prislusného povolenia na

uvedenie na trh, a ak nie si povolené, odévodnenie vyuZzivania nepovolenych sprievodnych liekov pri
klinickom skdsan;

h) opis skupin a podskupin wcastnikov zacastiujicich sa na klinickom skt$ani vrdtane, v relevantnom
pripade, skupin acastnikov s osobitnymi potrebami, napriklad vek, pohlavie, a to, ¢ ide o zdravych
dobrovolnikov, G¢astnikov s ojedinelymi alebo mimoriadne ojedinelymi ochoreniami;

i)  odkazy na literatiiru a tidaje, ktoré st relevantné pre klinické skdsanie a ktoré poskytuji podkladové infor-
mdcie ku klinickému skdsaniu;

j)  diskusiu o relevantnosti klinického skasania s ciefom umoznit postdenie v stlade s ¢ldnkom 6;

k) opis typu klinického skdsania, ktoré sa ma uskuto¢nit a diskusiu o koncepcii skiiania (v relevantnom
pripade vritane schematického diagramu koncepcie skasania, postupov a 3tadii);

)  opis pripadnych primdrnych a sekunddrnych ukazovatelov, ktoré sa maju sledovat pocas klinického
sktiSania;

m) opis prijatych opatreni, ktoré maji minimalizovat skreslenie vysledkov, vritane randomizicie a zaslepenia,
ak je to potrebné;

n) opis ocakdvanej dizky zapojenia Gcastnikov a opis postupnosti a dlzky trvania vsetkych fiz klinického
skiiSania vrtane nadvdzujtcich opatreni, ak je to potrebné;

0) jasné a jednozna¢né vymedzenie skoncenia predmetného klinického skiidania, a ak sa nejednd o datum
poslednej navstevy posledného tcastnika, uréenie odhadovaného ddtumu ukoncenia a jeho odévodnenie;

p)  opis kritérii na prerusenie jednotlivych ¢asti klinického skiidania alebo celého klinického skasania;

q) opatrenia na zachovanie kédov pre randomiziciu spracovania klinického skdsSania a v relevantnom
pripade postupy pre prelomenie kodov;

r)  opis postupov na identifikdciu Gdajov, ktoré st povazované za zdrojové tidaje a majt sa zapisat do formu-
ldrov sprav z pripadov;

s)  opis opatreni na zabezpecenie dodrziavania platnych pravidiel, ak je to potrebné pre zber, uchovavanie
a budice pouzitie biologickych vzoriek od ucastnikov klinického skdSania, ak nie st uvedené v samo-
statnom dokumente;

t)  opis opatreni tykajicich sa vysledovania, uchovavania, zneskodiovania a vritenia skisaného lieku a nepo-
voleného sprievodného lieku v stlade s ¢lankom 51;

u) opis Statistickych met6d, ktoré sa maji pouzit, v pripade potreby vrdtane:

— nacasovania akejkol'vek pldnovanej predbeznej analyzy a poctu téastnikov, ktor{ sa majt podla planu
zapisat,

— dovodov pre konkrétnu velkost vzorky,

— vypoctu Statistickej vyznamnosti klinického skidania a klinickej relevantnosti,
— drovne vyznamu, ktord sa md uplatnit,

— kritérif pre skoncenie klinického skdsania,

— postupov zistovania chybajtcich, nevyuzitych a neopodstatnenych tidajov a oznamovania vietkych
odchylok od povodného statistického planu a

— vyberu Gcastnikov, ktorf maja byt zahrnuti do analyz;
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v)  opis kritérif na zaclenenie a vyclenenie tiCastnika vratane kritérii na skoncenie tcasti individudlnych tcast-
nikov na liecbe alebo na klinickom skdsan;

w) opis postupov tykajicich sa odstipenia tcastnikov od lie¢by alebo klinického skdsania vratane postupov
zhromazdovania Gdajov tykajiicich sa dcastnikov, ktori odstipili od liecby alebo skdsania, postupov
nahrddzania G¢astnikov a nadvizujicich opatreni ak ide o Gcastnikov, ktori odsttpili od lie¢by alebo
klinického skisania;

x) odovodnenie zapojenia tGcastnikov, ktori nedokdzu poskytnit informovany stihlas, alebo inych osobitych
skupin obyvatelstva, napr. maloletych o0sob;

y) oddvodnenie nasadenia G¢astnikov klinického skiidania z rodového a vekového hladiska, a ak st z klinic-
kych skiiSani vyliceni prislusnici konkrétneho pohlavia alebo konkrétnej vekovej skupiny, alebo s na
klinickych skisaniach nedostatocne zastiipent, vysvetlenie pricin a odovodnenie takéhoto vylicenia;

z)  podrobny opis ndboru a ziskavania informovaného stihlasu, predovietkym v pripade, ak ide o ticastnikov,
ktori nedokazu poskytnit informovany sihlas;

aa) opis lie¢ebnych postupov vratane lickov, ktoré st povolené alebo nepovolené pred klinickym skiiganim
alebo pocas neho;

ab) opis postupov stanovenia zodpovednosti za poskytovanie a poddvanie lickov dcastnikom, vratane zaslepo-
vania, ak je to potrebné;

ac) opis postupov sledovania stladu v sivislosti s ti¢astnikmi, ak je to potrebné;
ad) opis opatreni na monitorovanie vykonédvania klinického skiigania;

ae) opis opatreni starostlivosti o Gcastnikov po tom, ako sa ich Gcast na klinickom ski$ani skoncila, ak je
takdto dodato¢nd starostlivost potrebnd z dovodu Gcasti tcastnika na klinickom skiani a ak sa odliSuje
od starostlivosti, ktord sa bezne ocakdva pri danej indikdcii;

af) vymedzenie parametrov efektivnosti a bezpe¢nosti, ako aj metdd a nacasovania v zdujme postidenia,
zaznamenania a analyzy tychto parametrov;

ag) opis etickych hladisk tykajicich sa klinického skiisania, ak neboli uvedené inde;

ah) vyhldsenie zaddvatela (bud v protokole, alebo v samostatnom dokumente), v ktorom zaddvatel
potvrdzuje, Ze skii$ajiici a instittcie zapojené do klinického skdsania maji umozZnit monitorovanie v stivi-
slosti s klinickym skdsanim, audity a regulacné inspekcie a poskytnii priamy pristup k zdrojovym tidajom
a dokumentom;

ai) opis stratégie, pokial ide o uverejiiovanie;
aj) ndlezité odovodnenie predloZenia sthrnu vysledkov klinického skdsania po viac ako jednom roku;

ak) opis opatreni, ktorymi sa zabezpedi dodrziavanie platnych pravidiel v savislosti s ochranou osobnych
udajov; najmd organizaéné a technické opatrenia, ktoré sa vykonaji s cielom zabranit nepovolenému
pristupu k spracovdvanym informdcidm a osobnym tdajom, ich nepovolenému zverejneniu, Sireniu,
pozmefiovaniu alebo strate;

al) opis opatreni, ktoré sa vykonajii s cielom zabezpecit dovernost zdznamov o tcastnikoch a ich osobnych
udajov;

am) opis opatreni, ktoré sa vykonaji v pripade naruSenia bezpeCnosti udajov s ciefom zmiernit mozné
nepriaznivé dosledky.

18. Ak sa klinické skisanie vykondva s tcinnou litkou dostupnou v Unii pod rozliénymi obchodnymi ndzvami
vo viacerych povolenych liekoch, vymedzenie liecby v protokole méze byt len na zdklade Gcinnej latky alebo
kédu anatomicko-terapeuticko-chemickej klasifikicie (ATC) (Groveni 3-5), bez $pecifikdcie obchodného ndzvu
kazdého povoleného lieku.
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19. Ak ide o oznamovanie neziaducich udalosti, v protokole sa stanovia kategérie:
a) neziaducich udalosti alebo laboratérnych anomadlii, ktoré st klticové pre hodnotenie bezpec¢nosti a o ktorych
musi skdsajici podavat spravy zaddvatelovi, a
b) zdvaznych neziaducich udalosti, ktoré si nevyzaduji okamzité predloZenie sprdvy zo strany skisajiceho
zadévatelovi.
20. V protokole sa uvddzaji postupy na:
a) vyvolanie neZiaducich udalosti skd$ajicim a poddvanie sprav o prislusnych neziaducich udalostiach skiisa-
jucim zadévatelovi;
b) predkladanie sprav skisajiicim zadavatelovi o tych zdvaznych neziaducich udalostiach, ktoré boli v protokole
oznacené ako udalosti, ktoré si nevyzaduji okamzité predloZenie spravy;
¢) poddvanie sprdv o podozreniach na neocCakdvané zdvainé neziaduce Gcinky zaddvatelom do databizy
Eudravigilance a
d) nadvizujtice opatrenia v stvislosti s Gicastnikmi v nadviznosti na neziaduce tcinky, a to vratane typu a dfzky
trvania nadvizujicich opatreni.
21. Ak md zaddvatel zdmer predlozit jednu spravu o bezpecnosti pre vietky skasané lieky, ktoré sa pouzivaju pri
klinickom skda3ani v stlade s ¢lankom 43 ods. 2, v protokole sa uvedd dovody pre tento zdmer.
22. V protokole sa v pripade potreby uvddzaji informdcie, ak ide o oznacenie a odslepenie skiisanych liekov.
23. Protokol sa v prislusnych pripadoch doplni chartou vyboru na monitorovanie bezpe¢nosti tidajov.
24. Protokol sa doplni o zhrnutie protokolu.
E.  PRIRUCKA PRE SKUSAJUCEHO (IB — INVESTIGATOR’S BROCHURE)

25. Predkladd sa prirucka pre skisajiiceho, ktord je vypracovand v stlade s aktudlnym stavom vedeckych poznatkov
a medzindrodnymi usmerneniami.

26. Ucelom prirucky pre skdajiceho je poskytnif skddajiicim a ostatnym osobdm zapojenym do klinického
skiiSania informdcie na ulah&enie pochopenia dévodu skiiSania a splnenia kli¢ovych prvkov protokolu, ako st
davka, frekvencia/interval ddvok, sposob podania a bezpe¢nostné monitorovacie postupy.

27. Informécie v prirucke pre skisajiiceho sa uvadzaja stru¢nym, jednoduchym, objektivnym, vyvdzenym a nepro-
pagaénym sposobom, aby ich mohol prakticky lekar alebo skiisajiici pochopit a vykonat objektivne postidenie
rizik a prinosov, a teda aj vhodnosti navrhovaného klinického skii$ania. Prirucka sa vypracuje na zdklade v3et-
kych dostupnych informdcii a dokazov, ktoré podporuji oddévodnenie navrhovaného klinického skdsania
a bezpetné pouzivanie skiisaného lieku pri klinickom skiidani, a predkladd sa vo forme zhrnuti.

28. Ak je skasany liek povoleny a pouziva sa v stlade s podmienkami povolenia na uvedenie na trh, v prirucke pre
skasajliceho sa uvddza stthrn charakteristickych vlastnosti lieku. Ak sa podmienky pouzivania pri klinickom
skiigani liSia od podmienok povolenia, sihrn charakteristickych vlastnosti licku sa dopliia o zhrnutie relevant-
nych neklinickych a klinickych tdajov, ktoré podporuji pouzitie skasaného lieku pri klinickom skiigani. Ak je
skusany liek v protokole identifikovany iba svojou t¢innou ldtkou, zadavatel vyberie jeden stthrn charakteristic-
kych vlastnosti lieku ako ekvivalent prirucke pre skiiajiceho pre vSetky lieky, ktoré obsahujii uvedent i¢inna
latku a pouzivajii sa na ktoromkolvek pracovisku klinického skdisania.

29. Ak ide o klinické skii§anie prebiehajice vo viacerych $titoch, ked je liek, ktory sa md pouzit v kazdom
prislusnom clenskom Stdte, povoleny na vnitrostdtnej drovni, a sihrn charakteristickych vlastnosti lieku je
v prislusnych clenskych Stitoch rozdielny, zadavatel si vyberd jeden sthrn charakteristickych vlastnosti lieku
pre celé klinické skasanie. Vybrany sthrn charakteristickych vlastnosti lieku md byt sihrn najvhodnejsi na
zabezpecenie bezpecnosti pacienta.
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30. Ak prirucka pre skdsajiceho nie je sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku, obsahuje jasne identifikova-
telnd Cast s ndzvom Referencné informdcie o bezpecnosti. V stilade s odsekmi 10 a 11 prilohy III obsahuji
referencné informdcie o bezpe¢nosti, informdcie o skdsanom lieku, ako aj o tom, ako identifikovat tie nezia-
duce tc¢inky, ktoré sa maji povazovat za ocakdvané neziaduce Ucinky, a tieZ informdcie o frekvencii a charak-
tere tychto neziaducich t¢inkov.

F.  DOKUMENTACIA TYKAJUCA SA DODRZANIA SPRAVNE] VYROBNEJ PRAXE SKUSANEHO LIEKU

31. Pokial ide o dokumentéciu tykajicu sa spravnej vyrobnej praxe, plati nasledovné.

32. Ziadnu dokumentéciu nie je potrebné predlozit v tom pripade, ak je skasany liek povoleny a nebol pozme-
neny, bez ohladu na to, ¢i bol alebo nebol vyrobeny v Unii.

33. Ak skasany liek nie je povoleny a nebolo k nemu vydané povolenie na uvddzanie na trh trefou krajinou, ktord
je zicastnenou stranou Medzindrodnej konferencie o harmonizicii technickych poziadaviek na registraciu
liekov na humdnne pouzitie (ICH), a nie je vyrobeny v Unii, predklada sa tito dokumentdcia:

a) kopia povolenia uvedeného v ¢lanku 61 a

b) osvedéenie vyhotovené kvalifikovanou osobou v Unii o tom, Ze vyroba je v siilade so sprdvnou vyrobnou
praxou prinajmensom rovnocennou spravnej vyrobnej praxi v Unii, ak nie je v dohoddch o vzdjomnom
uznédvani medzi Uniou a tretimi krajinami ustanovené inak.

34. Vo vietkych ostatnych pripadoch sa predkladd képia povolenia uvedeného v ¢lanku 61.

35. V pripade procesov stvisiacich so skdsanymi liekmi stanovenych v ¢ldnku 61 ods. 5, ktoré nepodliehajii povo-
Jovaniu v stlade s ¢ldnkom 61, sa predkladd dokumentdcia na preukdzanie stiladu s poziadavkami uvedenymi
v clanku 61 ods. 6.

G. DOKUMENTACIA K SKUSANEMU LIEKU

36. V dokumentdcii k ski$anému lieku sa poskytuji informdcie o kvalite kazdého skasaného lieku, o jeho vyrobe
a kontrole, ako aj o tidajoch z neklinickych §tadii a z jeho klinického pouzivania.

1.1. Udaje tykajiice sa skiSaného lieku
Uvod

37. Ak ide o udaje, dokumenticia ku skisanému lieku sa moze nahradit inou dokumentéciou, ktord sa moze pred-
lozit samostatne alebo so zjednodusenou dokumentaciou ku skisanému lieku. Podrobné ddaje o tejto ,zjedno-
dusenej dokumentacii ku skdsanému lieku“ st uvedené v oddiele 1.2. Zjednodusend dokumentacia k skdsanému
lieku s odvolanim sa na ind dokumentéciu.

38. Na zaciatku kazdej Casti dokumentdcie ku skiisanému lieku sa uvddza podrobny obsah a slovnik pojmov.

39. Informdcie v dokumentdcii ku skaSanému lieku st struéné. Dokumentdcia ku skdsanému lieku nesmie byt
zbytoéne obsiahla. Je vhodne uvddzat tdaje vo forme tabulky doplnenej o stru¢ny opis poukazujici na hlavné
body.

Udaje o kvalite

40. Udaje o kvalite sa predkladajii v logickej $truktire, napriklad v tej, ktord je pouzitd v module 3 formétu spoloé-
ného technického dokumentu ICH.

Neklinické farmakologické a toxikologické tidaje

41. Dokumentdcia ku skiianému lieku obsahuje aj sthrny neklinickych farmakologickych a toxikologickych tdajov
za kazdy skasany liek pouZivany pri klinickom skusani v stlade s medzindrodnymi usmerneniami. Obsahuje aj
referen¢ny zoznam vykonanych $tadif a prislusné odkazy na literatdru. Ak je to mozné, uprednostiuje sa pred-
kladanie tdajov v tabulkovej forme doplnenej struénym opisom poukazujicim na hlavné dolezité body.
Zhrnutia vykonanych §tidif umoziuji postdit primeranost $tidie a to, ¢i bola stidia realizovand podla prija-
te[ného protokolu.
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1.2.

42. Neklinické farmakologické a toxikologické udaje sa predkladaji v logickej Struktire, napriklad v $truktare
modulu 4 formdtu Spolo¢ného technického dokumentu ICH.

43. V dokumentdcii k skii§anému lieku sa poskytuje skor kritickd analyza tidajov, a to vrdtane odovodnenia vyne-
chania tdajov, ako aj postidenie bezpe¢nosti lieku v stvislosti s navrhnutym klinickym skii§anim, a nie len ¢isto
faktické zhrnutie vykonanych $tadii.

44. Dokumentdcia k skdsanému lieku zahffia vyhldsenie o spravnej laboratdrnej praxi alebo o stilade s rovnocen-
nymi normami, ako sa uvddza v ¢ldnku 25 ods. 3.

45. Litka v skasobnej vzorke pouzitd pri $tadidch toxicity je reprezentativna pre materidl pouzity pri klinickom
skidani z hladiska kvalitativnych a kvantitativnych profilov necistot. Priprava skasobnej vzorky podlieha
kontroldm potrebnym na zabezpecenie uvedenej skuto¢nosti, a tym aj na podporu validity Stidie.

Udaje z predchddzajiicich Klinickych skisani a skiisenosti so skisanim na ludoch

46. Udaje z predchddzajiicich klinickych skdsani a skiisenosti so skianim na Tudoch sa predkladaji v logickej
Struktdre, napriklad v struktiire modulu 5 formdtu Spolo¢ného technického dokumentu ICH.

47. V tomto oddiele sa poskytuju sthrny vSetkych dostupnych ddajov z predchddzajicich klinickych skiigani
a tdajov o skasenostiach so skii§anim skiiganych liekov na ludoch.

Obsahuje aj vyhldsenie o stilade uvedenych predchddzajicich klinickych skasani so spravnou klinickou praxou,
ako aj odkaz na uverejnenie vo verejnom registri, ako sa uvadza v ¢lanku 25 ods. 6.

Celkové posiidenie rizika a prinosov

48. V tomto oddiele sa poskytuje strucné ucelené zhrnutie, ktoré kriticky analyzuje neklinické a klinické tdaje
vo vztahu k moznym rizikdm a prinosom skianého lieku v rdmci navrhovaného klinického skiiania, ak tieto
informdcie uz nie st uvedené v protokole. V takomto pripade sa uvddza krizovy odkaz na prislusny oddiel
protokolu. V texte sa uvddzaji vetky Stidie, ktoré boli skoncené predcasne, a uvddzaji sa aj dovody predcas-
ného skoncenia. Kazdé hodnotenie predvidatelnych rizik a ocakdvanych prinosov $tidif na maloletych alebo
pravne nesposobilych dospelych osobach zohladiuje osobitné ustanovenia ustanovené v tomto nariadeni.

49. Ak je to vhodné, o bezpe¢nostnych rozpitiach sa diskutuje skor z hladiska pomerného systémového vystavenia
skasanému lieku, ako z hladiska pouzitej davky, najlepsie na zdklade Gdajov tykajicich sa ,plochy pod krivkou®
(AUC — area under the curve) alebo tidajov o maximalnej koncentrécii (Cmax), v zavislosti od toho, ¢o sa pova-
zuje za relevantnejsie. Takisto sa poskytuje rozbor klinickej relevancie vietkych zisteni pri neklinickych a klinic-
kych stadidch spolu so vietkymi odportcaniami na dalSie monitorovanie ti¢inkov a bezpecnosti pri klinickom
skigani.

ZjednoduSena dokumenticia k skitSanému lieku s odvolanim sa na inii dokumenticiu

50. Ziadatel sa moze odvolat na intt dokumentaciu predlozent samostatne alebo spolu so zjednodusenou doku-
mentdciou k skddanému lieku.

Moznost odvolat sa na prirucku pre skiisajiiceho

51. Ziadatel moze predlozit bud samostatnti dokumentaciu k skdsanému lieku, alebo sa odvolat na prirucku pre
skiisajiiceho v stvislosti s referen¢nymi informdciami o bezpe¢nosti a sthrnmi predklinickych a klinickych casti
dokumentécie ku skiSanému liecku. V takomto pripade sithrny predklinickych informdcif a klinickych infor-
mécif obsahuji tidaje, najlepsie vo forme tabuliek, ktoré poskytujii dostato¢né podrobnosti, aby posudzovatelia
mohli dospiet k rozhodnutiu o potencidlnej toxicite skiSaného lieku a bezpecnosti jeho pouzitia pri navrho-
vanom klinickom skii$ani. Ak existuji nejaké osobitné aspekty predklinickych tidajov alebo klinickych tdajov,
ktoré si vyzaduji podrobné odborné vysvetlenie alebo rozbor nad ramec toho, ¢o je beznou sticastou prirucky
pre skiiajiceho, predklinické a klinické informécie sa predkladaji ako ¢ast dokumentécie ku skiianému lieku.

Moznost odvolat sa na sithrn charakteristickych vlastnosti lieku

52. Ziadatel moze ako dokumenticiu k skdsanému lieku predlozif znenie sthrnu charakteristickych vlastnosti
licku, ktoré je platné v case predloZenia Ziadosti, ak je skiSany liek povoleny. Presné poziadavky sii podrobne
uvedené v tabulke 1. V pripade, ak sa poskytnd nové tdaje, mali by byt jasne oznacené.
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Tabulka 1: Obsah zjednoduSenej dokumenticie k skitSanému lieku

Typy predchddzajiiceho postidenia

Udaje o kvalite

Neklinické tdaje

Klinické tidaje

Skiisany liek je povoleny alebo bolo v stvislosti s nim

vydané povolenie na uvedenie na trh v krajine ICH a je

pouzivany pri klinickom skdsani:

— v rdmci podmienok sthrnu charakteristickych vlast-
nosti lieku

— mimo podmienok sthrnu charakteristickych vlast-
nosti lieku

— po uprave (napriklad zaslepeni)

suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

stthrn charakteri-
stickych vlast-
nost{ lieku

ak je to vhodné

ak je to vhodné

P+A

stthrn charakteri-
stickych vlast-

stthrn charakteri-
stickych vlastnosti

nosti lieku lieku
Ind liekova forma alebo sila skasaného lieku je povo- | sthrn charakteri- | dno ano
lend alebo bolo pre fiu vydané povolenie na uvedenie | stickych vlast-
na trh v krajine ICH a skiSany liek je doddvany drzi- | nosti lieku + P
telom povolenia na uvedenie na trh +A
Skiigany liek nie je povoleny a nebolo k nemu vydané
ziadne povolenie na uvedenie na trh v krajine ICH, ale
prislusnd G¢innd latka sa nachddza v povolenom lieku,
a
— dodéva ju rovnaky vyrobca sthrn charakteri- | dno ano
stickych vlast-
nosti lieku + P
+A
— dodaéva ju iny vyrobca sthrn charakteri- | dno ano
stickych vlast-
nosti lieku + S
+P+A
Skiisany liek bol pouzity pri predchddzajiicom

klinickom sktiani a povoleny v prislusnom ¢lenskom

Stdte, pricom nebol upraveny, a:

— od poslednej zmeny ziadosti o klinické skdsanie nie
st dostupné Ziadne nové tudaje

— od poslednej zmeny Ziadosti o klinické skasanie st
dostupné nové tidaje

— pouziva sa za rozdielnych podmienok

odkaz na predchddzajiice predlozenie

nové tdaje

nové tdaje

nové tdaje

ak je to vhodné

ak je to vhodné

ak je to vhodné

(S: tdaje tykajtice sa Gcinnej latky; P: tidaje tykajice sa skisaného lieku; A: dodato¢né informécie o zariadeniach a vybaven,
o0 hodnoteni bezpecnosti cudzorodych latok, o novych pomocnych latkach, o rozpistadlich pouzivanych na rekonstitiiciu a o

riedidlach.)

53. Ak je skaSany liek vymedzeny v protokole na zdklade ti¢innej latky alebo ATC kddu (pozri odsek 18), Ziadatel
moze nahradit dokumentdciu k skdsanému lieku jednym reprezentativnym sthrnom charakteristickych vlast-
nosti lieku pre kazdd t¢inna latku/a¢innd latku patriacu do danej ATC skupiny. Alternativne moze Zziadatel
vyhotovit dokument obsahujici informdcie rovnocenné s tymi, ktoré st v reprezentativnom sthrne charakteri-
stickych vlastnosti licku za kazdd ac¢innd latku, ktord by sa mohla pouzit ako skasany liek pri klinickom

skdsani.

1.3. Dokumenticia k skdsanému lieku, ak ide o placebo

54. Ak je skisany liek placebo, poziadavky na informicie sa obmedzuji na Gdaje o kvalite. Ziadna dodato¢nd
dokumentdcia sa nevyZaduje, ak md placebo to isté zloZenie ako skuSany liek (s vynimkou u¢innej latky),

vyrobil ho ten isty vyrobca a nie je sterilné.
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DOKUMENTACIA K SPRIEVODNEMU LIEKU

55. Bez toho, aby tym bol dotknuty ¢ldnok 65, poziadavky na dokumentdciu ustanovené v oddieloch F a G sa
vztahujl aj na sprievodné lieky. Ak je sprievodny liek v prislusnom ¢lenskom $tite povoleny, nepozaduji sa
ziadne dodato¢né informécie.

VEDECKE PORADENSTVO A VYSKUMNY PEDIATRICKY PLAN (PIP)

56. Ak je k dispozicii, predkladd sa kdpia zhrnutia vedeckého poradenstva agentiry alebo akéhokolvek ¢lenského
Statu alebo tretej krajiny tykajiceho sa klinického skiisania.

57. Ak je klinické skasanie sacastou odstihlaseného vyskumného pediatrického pldnu, predkladd sa kopia rozhod-
nutia agentiry o schvéleni vyskumného pediatrického planu a stanovisko pediatrického vyboru, ak tieto doku-
menty nie si v plnom rozsahu dostupné na internete. V takomto pripade postacuje odkaz na tiito dokumen-
taciu v sprievodnom liste (pozri oddiel B).

OBSAH OZNACENIA SKUSANYCH LIEKOV

58. Uvddza sa opis obsahu oznacenia skii$aného lieku v silade s prilohou VI

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

59. Ak nie st uvedené v protokole, postupy zaclefiovania G¢astnikov s podrobne opisané v samostatnom doku-
mente, v ktorom je aj jasne uvedend informadcia o tom, ¢o je prvym krokom niboru.

60. Ak sa ndbor ticastnikov vykondva prostrednictvom reklamy, predkladaji sa képie reklamného materidlu vritane
vietkych tlacenych materidlov, audionahrdvok a vizudlnych nahrdvok. OpiSu sa navrhované postupy na vybavo-
vanie odpovedi na reklamu. Patria sem képie ozndmeni, ktorymi boli Gcastnici vyzvani, aby sa zapojili do
klinickych skiisani, ako aj opatrenia na poskytovanie informdcii a poradenstva pre [udi, v pripade ktorych sa
zistilo, Ze nie st vhodnymi ac¢astnikmi na zapojenie do klinického skiisania.

INFORMOVANIE UCASTNfKOV, TLACIYO INFQRMOVANEHQ SUHLASU A POSTUP POSKYTOVANIA INFORMOVANEHO
SUHLASU (INFORMACIE ZA KAZDY PRISLUSNY CLENSKY STAT)

61. Vsetky informdcie, ktoré sa poskytuji dcastnikom (alebo, ak je to potrebné, zdkonom uréenym zdstupcom)
predtym, ako sa rozhodni zicastnit alebo nezicastnit, sa predkladaji spolu s tlacivom na pisomny informo-
vany sthlas alebo inym vhodnym spdésobom podla ¢lanku 29 ods. 1 na zaznamenanie informovaného
sthlasu.

62. Opis postupov v stvislosti s informovanym sthlasom pre vetkych tcastnikov a najma:

a) v pripade klinického skiiania na maloletych alebo pravne nesposobilych tcastnikoch sa opiSu postupy na
ziskanie informovaného sthlasu od zdkonom urcenych zdstupcov a zapojenie maloletého alebo pravne
nesposobilého tcastnika;

b) ak sa md pouzit postup ziskania sthlasu za pritomnosti nestranného svedka, poskytnd sa prisluiné infor-
mécie o dovode sthlasu za pritomnosti nestranného svedka, o vybere nestranného svedka a o postupe
ziskania informovaného sthlasu;

¢) ak ide o klinické skisanie v niidzovych situdcidch uvedené v ¢lanku 35, opiSe sa postup ziskania informova-
ného sthlasu od ticastnika alebo od zdkonom uréeného zdstupcu na pokracovanie klinického skdsania;

d) ak ide o klinické skasanie v nadzovych situdcidch uvedené v ¢lanku 35 uvéddza sa opis postupov na identifi-
kdciu nadzovej povahy situdcie a jej zdokumentovanie;

¢) ak ide o klinické skasane, ktorého metodika si vyzaduje, aby sa rozlicné skasané lieky v rdmci klinického
sktidania podali nie jednotlivym tcastnikom, ale skupindm tcastnikov, ako sa uvddza v ¢lanku 30, a ak sa
v dosledku toho pouziva zjednoduSeny sposob ziskavania informovaného sthlasu, tento zjednoduseny
sposob sa opise.

63. V pripadoch ustanovenych v bode 62 sa predkladaji informdcie, ktoré boli poskytnuté Gcastnikovi a jeho
zdkonom uréenému zdstupcovi.
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M. VHODNOST SKUSAJUCEHO (INFORMACIE ZA KAZDY PRISLUSNY CLENSKY STAT)

64. Predkladd sa zoznam pldnovanych pracovisk klinického skti§ania, mend a funkcie hlavnych skasajicich a pléno-
vany pocet tcastnikov na pracoviskach.

65. Predkladd sa opis kvalifikacie skiidajicich v aktudlnom Zivotopise a v ostatnych prislusnych dokladoch. Opisuje
sa akdkolvek odbornd priprava v oblasti zdsad spravnej klinickej praxe alebo skdsenosti nadobudnuté z ¢innosti

v ramci klinického skiisania a starostlivosti o pacientov.

66. Opisuju sa akékol'vek okolnosti, napriklad hospoddrske zdujmy a prislusnost k institiicidm, ktoré by mohli mat
vplyv na nestrannost skdsajacich.

N. VHODNOST ZARIADENI (INFORMACIE ZA KAZDY PRISLUSNY CLENSKY STAT)
67. Predkladd sa nélezite odovodnené pisomné vyhldsenie vydané riaditelom kliniky/institdcie na pracovisku klinic-
kého skisania alebo nejakou inou zodpovednou osobou, podla systému v prislusnom ¢lenskom stéte, o vhod-

nosti pracovisk klinického skiisania prisposobenych charakteru a vyuzivaniu skasaného lieku, ktorého stcastou
je aj blizsia charakteristika vhodnosti zariadeni, vybavenia, ludskych zdrojov a opis odbornych znalosti.

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

68. V prislusnych pripadoch sa predkladd dokaz poistenia, zdruky alebo podobného dojednania.
P.  FINANCNE A INE OPATRENIA (INFORMACIE ZA PRISLUSNY CLENSKY STAT)
69. Kratky opis financovania klinického skdsania.

70. Predkladaji sa informécie o finanénych transakcidch a ndhraddch vypldcanych dcastnikom a skisajicemuf
pracovisku za Gcast na klinickom skdsani.

71. Predkladd sa opis kazdej inej dohody medzi zaddvatelom a pracoviskom.

Q. DOKAZ O ZAPLATENI POPLATKU (INFORMACIE ZA PRISLUSNY CLENSKY STAT)

72. V prislusnych pripadoch sa predkladd dokaz o zaplateni.

R.  DOKAZ, ZE UDAJE BUDU SPRACOVANE V SULADE S PRAVNYMI PREDPISMI UNIE O OCHRANE UDAJOV

73. Poskytne sa vyhldsenie zaddvatela alebo jeho zdstupcu o tom, Ze tdaje sa budi zhromazdovat a spractivat
v stilade so smernicou 95/46/EHS.
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PRILOHA II

ZIADOSt SO SPISOVOU DOKUMENTACIOU O PODSTATNU ZMENU

A. UVOD A VSEOBECNE ZASADY
1. Ak sa podstatnd zmena tyka viac ako jedného klinického skiisania toho istého zaddvatela a toho istého skisaného
lieku, zaddvatel moze podat jednu Ziadost o povolenie podstatnej zmeny. V sprievodnom liste sa uvddza zoznam

vetkych klinickych skusani, ktorych sa tyka Ziadost o povolenie podstatnej zmeny, spolu s &islami skdsania EU
a prislusnymi kédovymi ¢islami zmeny kazdého takéhoto klinického skdsania.

2. Ziadost podpise zaddvatel alebo zdstupca zaddvatela. Tymto podpisom zaddvatel potvrdzuje, Ze:
a) poskytnuté informdcie st tplné;
b) prilozené dokumenty obsahujii presny opis dostupnych informécif a

¢) klinické skiisanie sa vykond v stlade so zmenenou a doplnenou dokumentéciou.

B. SPRIEVODNY LIST
3. Sprievodny list s tymito informdciami:

a) v predmete listu ¢islo skdsania EU s ndzvom klinického skisania a kédovym &islom podstatnej zmeny, ktoré
umoziuje jedine¢nd identifikdciu podstatnej zmeny a ktoré sa dosledne pouziva v celej ziadosti so spisovou
dokumenticiou;

b) identifikdcia Ziadatela;

¢) identifikicia podstatnej zmeny (zaddvatelovo kédové &islo a ddtum podstatnej zmeny), priCom zmena moze
odkazovat na viaceré zmeny v protokole alebo vedeckych podpornych dokumentoch;

d) zvyraznené oznalenie akychkolvek osobitnych zdlezitosti tykajiicich sa zmeny a uvedenie toho, kde sa
v povodnej Ziadosti so spisovou dokumentdciou nachddzaji prislusné informécie alebo text;

e) identifikdcia vSetkych informécii neobsiahnutych vo formuldri Ziadosti o zmenu, ktoré moéZu mat vplyv na
riziko pre Gcastnikov, a

f) ak je to mozné, zoznam vietkych klinickych skdsani, ktoré presli podstatnou zmenou, s &islami sktsania EU
a prislusnymi kédovymi ¢islami zmeny.
C. FORMULAR ZIADOSTI O ZMENU

4. Starostlivo vyplneny formuldr Ziadosti o zmenu.

D. OPIS ZMENY
5. Zmena sa predkladd a opiSe takto:

a) vynatok z dokumentov, ktoré sa maji menit, ktory poukazuje na predchidzajice a nové znenie vyznacenim
vykonanych zmien v texte, vyfiatok, ktory obsahuje iba nové znenie, a vysvetlenie zmien, a

b) bez ohladu na pismeno a) plati, Ze ak st zmeny také rozsiahle a vyznamné, Ze je dovod na dplne nové znenie
dokumentu, nové znenie dokumentu (v takychto pripadoch sa v dodato¢nej tabulke uvddzaji zmeny doku-

mentov, priom zmeny, ktoré si totozné, sa mozu zoskupit).

6. Nova verzia dokumentu sa oznacuje datumom a ¢islom aktualizovaného znenia.

E. PODPORNE INFORMACIE
7. V prislusnych pripadoch zahffiaji dodato¢né podporné informdcie prinajmensom:
a) zhrnutia tdajov;

b) aktualizované postdenie celkového rizika a prinosov;
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c) pripadné dosledky pre tcastnikov, ktori uz boli zapojeni do klinického skasania;

d) pripadné dosledky pre hodnotenie vysledkov;

e) dokumenty, ktoré sa tykaja akychkolvek zmien informdcii poskytnutych tcastnikom alebo ich zdkonom
uréenym zdstupcom, postupu informovaného stihlasu, formuldrov informovaného sdhlasu, informaénych

harkov alebo pozvéanok, a

f) odovodnenie zmien, ktoré si predmetom Ziadosti o podstatnii zmenu.

F. AKTUALIZACIA FORMULARA ZIADOSTI EU

8. Ak podstatnd zmena zahffia zmeny poloZiek na formuldri Ziadosti EU uvedenej v prilohe I, predkladd sa revido-
vané znenie daného formuldra. Kolénky, ktorych sa podstatnd zmena tyka, sa v revidovanom formuldri zvyraznia.

G. DOKAZ O ZAPLATENI POPLATKU (INFORMACIE ZA PRISLUSNY CLENSKY STAT)

9. V prislusnych pripadoch sa predkladd dokaz o zaplateni.
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PRILOHA III

PODAVANIE SPRAV O BEZPECNOSTI

1.  PODAVANIE SPRAV SKUSAJUCIM O ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UDALOSTIACH ZADAVATEIOVI

1. Skdasajici nemusi aktivne sledovat tcastnikov, ktorych liecil, so zameranim sa na neziaduce udalosti po tom,
ako sa klinické skdsanie skondilo, ak nie je v protokole stanovené inak.

2. PODAVANIE SPRAV ZADAVATEIOM O PODOZRENIACH NA NEOCAKAVANE A ZAVAZNE NEZIADUCE UCINKY AGENTURE
(SUSAR — SUSPECTED UNEXPECTED SERIOUS ADVERSE REACTIONS) V SULADE S CLANKOM 42

2.1. Neziaduce udalosti a pri¢inné sivislosti

2. Chyby v medikdcii, tehotenstvd a pouzitie, ktoré nie je stanovené v protokole, vritane nespravneho pouzitia
a zneuzitia lieku podliehaji rovnakej nahlasovacej povinnosti ako neziaduce tGcinky.

3. Pri rozhodovani o tom, ¢ neZiaduca udalost predstavuje neziaduci w¢inok, sa zvazi skutocnost, ¢&i je pri
zohladneni raciondlnych argumentov mozné odhalit pricinna stvislost medzi udalostou a skii§anym lieckom,
a to na zdklade analyzy dostupnych dokazov.

4. Ak skuSajici, ktory poddva spravu, nepodd informdcie vo vztahu k pri¢innym stvislostiam, zaddvatel zdleZitost
s tymto skdSajicim konzultuje a vyzve ho, aby k nej zaujal stanovisko. Postdenie pric¢innych stvislosti vyko-
nané skasajacim zaddvatel nepodcenuje. Ak zaddvatel nesahlasi s posidenim pric¢innych savislost! vykonanym
skisajacim, spolu so spravou sa predkladajii stanoviska skiisajiiceho aj zaddvatela.

2.2. Ocakdvanost, neocakivanost a referen¢né informdcie o bezpecnosti

5. Pri rozhodovani o tom, ¢ ide o neocakdvani neziaducu udalost sa pozornost zameria na to, ¢i tito udalost
poskytla dodato¢né vyznamné informacie o $pecifickosti, zvySeni vyskytu alebo intenzity zndmeho, uz zdoku-
mentovaného zdvazného neziaduceho Gcinku.

6. Ocakédvanost neziaduceho G¢inku urcuje zaddvatel v referenénych informécidch o bezpe¢nosti. O¢akdvanost sa
ur¢i na zdklade predtym pozorovanych udalosti v spojitosti s G¢innou latkou, a nie na zdklade toho, ¢o mozno
ocakdvat v stvislosti s farmakologickymi vlastnostami lieku, alebo udalostami stvisiacimi s ochorenim dcast-
nika.

7. Referen¢né informdcie o bezpecnosti sa nachddzaja v stihrne charakteristickych vlastnosti licku alebo v prirucke
pre skasajiceho. V sprievodnom liste sa nachddza odkaz na umiestnenie referen¢nych informécii o bezpec¢nosti
v Ziadosti so spisovou dokumentdciou. Ak je skiisany liek povoleny vo viacerych prislusnych ¢lenskych Statoch
s rozli¢nymi sthrnmi charakteristickych vlastnosti lieku, ako referen¢né informacie o bezpecnosti vyberd zada-
vatel najvhodnejs{ sahrn charakteristickych vlastnosti s ohladom na bezpe¢nost castnika.

8. Referencné informdicie o bezpecnosti sa mozu pocas klinického skiiSania zmenif. Na tGcely oznamovania
podozreni na neocakdvané a zdvazné neziaduce tcinky sa uplatiiuje znenie referenénych informacii o bezpeé-
nosti platné v momente vyskytu podozrenia na neocakdvany a zdvazny neziaduci ti¢inok. Zmena referen¢nych
informécii o bezpe¢nosti ma tak vplyv na pocet neziaducich ti¢inkov, ktoré sa majii oznamovat ako podozrenia
na neocakavané a zdvazné neziaduce uc¢inky. Ak ide o uplatnitelné referenéné informdcie o bezpecnosti na
ucely ro¢nej spravy o bezpec¢nosti, pozri oddiel 3 tejto prilohy.

9. Ak skasajaci, ktory poddva spravu, podd informdcie tykajiice sa ocakdvanosti, zaddvatel to vezme do Gvahy.
2.3. Informdcie pre podivanie spriv o podozreniach na neofakivané a zdvazné neZiaduce ac¢inky

10. Informdcie zahfnaja prinajmensom:

a) platné ¢islo skiisania EU;

o

) Cislo stiidie zaddvatela;

(g)

) identifikovatelny kéd acastnika;

(=N

) identifikovate[ného oznamovatela sprav;

e) podozrenie na neocakdvané a zdvazné neziaduce G¢inky;

Re)

podozrivy skdsany liek (vrtane ndzvu a kédu Gcinnej latky);

g) posudenie pricinnych stvislosti.
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11. Aby bolo mozné spravu ndlezite elektronicky spracovat, poskytuju sa aj tieto administrativne informdcie:
a) jedinecny identifikdtor spravy o bezpe¢nosti (spisovej dokumentdcie) odosielatela;
b) ditum prijatia prvotnej informdcie z primarneho zdroja;
¢) ddtum prijatia najnovsej informécie;
d) celosvetové jedine¢né identifika¢né ¢islo pripadu;

e) identifikdtor odosielatela.

2.4. Spravy o dalSom priebehu podozreni na neocakidvané a zivaziné neZziaduce G¢in

12. Ak prvotnd sprdva o podozreni na neocakdvané a zdvazné neziaduce acinky uvedenom v ¢ldnku 42 ods. 2
pism. a) (smrtelné alebo Zivot ohrozujiice) nie je Gplnd, napriklad ak zaddvatel neposkytol vSetky informécie
do siedmich dni, zaddvatel predkladd dokoncent spravu zaloZend na prvotnych informdacidch do dalsich
osmich dni.

13. Odpocitavanie lehoty na prvotné predloZenie spravy (den 0 = Di 0) za¢ina momentom, ked zadavatel ziska
informdcie spliiajiice minimalne kritérid pre podavanie sprav.

14. Ak zaddvatel ziska vyznamné nové informdcie o uz ozndmenom pripade, lehota sa zacina odpocitavat
odznova dilom nula, to znamend ddtumom ziskania novych informacii. Tieto informdcie sa oznamujti vo forme
spravy o dalSom priebehu do 15 dni.

15. Ak prvotnd sprava podla ¢linku 42 ods. 2 pism. ¢) o podozreni na neocakdvané a zdvazné neziaduce Gcinky,
ktoré sa povodne nepovazovali za smrtelné alebo Zivot ohrozujtice, aviak ako také sa preukdzu, nie je tGplnd,
¢o najskor, ale najneskor do siedmich dni po zisteni, Ze Gc¢inok je smrtelny alebo Zivot ohrozujici, sa predlozi
sprava o dalSom priebehu. Zadavatel predlozi dokoncend spravu v lehote dodato¢nych ésmich dni.

16. V pripadoch, ked sa podozrenie na neocakdvany a zdvazny neziaduci G¢inok ukdZe ako podozrenie na
smrtelny alebo Zivot ohrozujiici neo¢akdvany a zdvazny neziaduci Gi¢inok, hoci tento pévodne nebol povazo-
vany za smrtelny alebo Zivot ohrozujici, ak prvotnd sprava zatial nebola predlozend, vypracuje sa kombino-
vand sprava.

2.5. Odslepenie nasadenej liecby

17. Skisajici odslepuje nasadent liecbu tcastnika pocas klinického skiésania, len ak md odslepenie vyznam
z hladiska bezpe¢nosti G¢astnika.

18. Pri podévani sprévy agentire o podozreni na neocakdvany a zdvazny neziaduci u¢inok odslepi zaddvatel nasa-
dend liecbu len toho tcastnika, ktorého sa tyka podozrenie na neocakdvany a zdvazny neziaduci G¢inok.

19. Ak by udalost mohla predstavovat podozrenie na neo¢akdvany a zdvazny neziaduci ti¢inok, zaddvatel' vykond
odslepenie len daného tcastnika. Zaslepenie sa zachovédva pre ostatné osoby zodpovedné za prebichajice vyko-
navanie klinického skdsania (napr. manazment, osoby zodpovedné za monitorovanie, skii$ajticich) a pre osoby
zodpovedné za analyzu Gdajov a interpretdciu vysledkov na zaver klinického skasania, napriklad persondl
zodpovedny za biometriu.

20. Odslepené informdcie st pristupné len osobdm zapojenym do poddvania sprdv o bezpe¢nosti agentire, moni-
torovacim vyborom bezpecnosti tidajov (DSMB — Data Safety Monitoring Boards) alebo osobam vykondvajiicim
priebezné hodnotenia bezpe¢nosti pocas klinického skdsania.

21. Ak vSak ide o klinické skiidanie vykondvané v pripade chordb s vysokou morbiditou alebo mortalitou, kde
medzi ukazovatele Gc¢innosti patria podozrenia na neocakdvané a zavazné neziaduce ucinky, mortalita alebo
iny ,vazny* vysledok, ktory by mohol byt potencidlne ozndmeny ako podozrenie na neocakdvany a zdvazny
neZiaduci ¢inok, je ukazovate[om t¢innosti v klinickom skdsani, integrita klinického sktisania moze byt naru-
Send, ak sa zaslepenie systematicky porusuje. Za tychto a podobnych okolnosti zaddvatel v protokole zvyraz-
fiyje, ku ktorym zdvaznym udalostiam sa mé pristupovat ako k udalostiam sdvisiacimi s chorobou, a ktoré
nepodliehaji systematickému odslepeniu a urychlenému oznamovaniu.

22. Ak sa udalost po odslepeni ukaze ako podozrenie na neocakdvany a zdvazny neZiaduci G¢inok, uplatiuju sa
pravidlad tykajice sa poddvania sprav o podozreniach na neocakdvané a zdvazné neziaduce tG¢inky ustanovené
v ¢linku 42 a v oddiele 2 tejto prilohy.

3. PODAVANIE ROCNEJ SPRAVY O BEZPECNOSTI ZO STRANY ZADAVATEIA

23. Spréva obsahuje v dodatku referen¢né informdécie o bezpecnosti platné na zaciatku obdobia, za ktoré sa sprava
podava.
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24. Referen¢né informdcie o bezpecnosti platné na zaliatku obdobia, za ktoré sa sprava poddva, slizia ako refe-
ren¢né informdacie o bezpecnosti pocas obdobia, za ktoré sa sprava podéva.

25. Ak st referen¢né informacie o bezpenosti pocas obdobia, za ktoré sa sprava podava, vyznamne zmenené,
tieto zmeny sa uvddzaji v ro¢nej sprave o bezpe¢nosti. V tomto pripade sa okrem referenénych informdcii plat-
nych na zaciatku obdobia, za ktoré sa poddva sprava, predkladaji ako dodatok k sprdve navyse zrevidované
referen¢né informdcie o bezpecnosti. Napriek zmene referen¢nych informdcii o bezpecnosti sliZia referen¢né
informdacie o bezpecnosti platné na zaciatku obdobia, za ktoré sa spriva poddva, ako referen¢né informacie
o bezpecnosti pocas obdobia, za ktoré sa sprava poddva.
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PRILOHA IV

OBSAH SUHRNU VYSLEDKOV KLINICKEHO SKUSANIA

Sahrn vysledkov klinického skdsania obsahuje informdcie o tychto prvkoch:

A. INFORMACIE O KLINICKOM SKUSANI:
1. oznacenie klinického skii$ania (vratane nazvu skdsania a ¢isla protokolu);
2. identifikatory (vritane &isla skiisania EU a inych identifikitorov);
3. informécie o zaddvatelovi (vratane vedeckych a verejnych kontaktnych miest);

4. pediatrické regula¢né tidaje (vratane informdacie o tom, ¢i je klinické skdsanie sticastou vyskumného pediatrického
planu);

5. etapa analyzy vysledkov (vratane informdcii o priebeznej analyze dajov, etapy predbeznej alebo konecnej analyzy,
datumu celkového skoncenia klinického sktsania). V pripade klinickych skiiani, ktoré st opakovanim stadif
liekov, ktoré uz boli povolené a pouZivaju sa v stlade s podmienkami povolenia na uvedenie na trh, by v sthrne
vysledkov mali byt uvedené aj znepokojujiice zistenia zahrnuté v celkovych vysledkoch klinického skdasania, ktoré
sa tykaja relevantnych aspektov Gcinnosti stvisiaceho lieku;

6. vSeobecné informadcie o klinickom skdsan{ (vratane informacii o hlavnych cieloch skdsania, formy skasania, vedec-
kého pozadia a vysvetlujicich informdcii k odovodneniu skiiSania; ddtumu zaciatku skiiania, prijatych opatreni
na ochranu tcastnikov, pozadia k lie¢be; a pouzitych statistickych metdd);

7. populacia Gcastnikov skdSania (vritane informdcii so skutoénym poctom ucastnikov zaradenych do klinického
sktsania v prislusnom ¢lenskom §téte, v Unii a v tretich krajindch; rozdelenie podla vekovych skupin, rozdelenie
podla pohlavi).

B. DISPOZICIA UCASTNIKOV

1. Nabor (vritane informdcii o pocte vySetrenych a prijatych Gcastnikov a ucastnikov, ktori odstipili; kritérif pre
zapojenie do klinického skii§ania alebo vylGcenie z neho; podrobnych informdcil o randomizicii a zaslepovani;
pouzitych skasanych liekov).

2. Lehota pred zaradenim.

3. Lehoty po zaradeni.

C. ZAKLADNE CHARAKTERISTIKY
1. Zékladnd charakteristika (povinnd), vek.
2. Zéakladna charakteristika (povinnd), pohlavie.

3. Zakladnd charakteristika (nepovinnd), $pecifické charakteristiky Stadie.

D. ZAVERECNE BODY
1. Vymedzenia zdverecnych bodov (¥)
2. Zavere¢ny bod #1
Statistické analyzy
3. Zavere¢ny bod #2
Statistické analyzy

(*) Informdcie sa uvddzaji pre vietky zdvere¢né body, vymedzené v protokole.
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E. NEZIADUCE UDALOSTI
1. Informécie o neziaducich udalostiach.
2. Spravodajskd skupina pre neziaduce udalosti.
3. Zavaznd neziaduca udalost.

4. Nezavaznd neziaduca udalost.

F. DODATOCNE INFORMACIE
1. Celkové podstatné zmeny.
2. Celkové prerusenia a opitovné spustenia.
3. Obmedzenia, zameranie sa na zdroje mozného skreslovania vysledkov a nepresnosti a vyhrady.

4. Vyhlasenie predkladajiicej strany o presnosti predloZenych informacii.
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PRILOHA V

OBSAH SUHRNU VYSLEDKOV KLINICKEHO SKUSANIA PRE NEODBORNIKOV

Sahrn vysledkov klinického skdsania pre neodbornikov obsahuje informdcie o tychto prvkoch:
1. Oznacenie klinického skii§ania (vritane ndzvu skdsania, &isla protokolu a dalsich identifikdtorov).
2. Nézov a kontaktné informécie o zadédvatel'ovi.

3. Vseobecné informdcie o klinickom skasani (vratane informdcii o tom, kedy a kde sa skiianie uskuto¢nilo, o hlavnych
cieloch skti$ania a vysvetlenia dovodov jeho uskuto¢nenia).

4. Populdcia tcastnikov (vratane informdcii o pocte tGcastnikov zaradenych do skii§ania v prislusnom ¢lenskom Stte,
v Unii a v tretich krajindch; rozdeleni podla vekovych skupin a rozdeleni podla pohlavi; kritéridch na zapojenie
a vylacenie).

Pouzité skiisané lieky.

Opis neziaducich t¢inkov a ich frekvencia.
Celkové vysledky klinického skiiania.
Pozndmky k vysledkom klinického skdsania;

Informadcia, ¢i sa predpokladaji ndsledné klinické skasania;

= O 00 N O Wu

0. Informécia o tom, kde sa daja ziskat dodato¢né informécie.
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PRILOHA VI

OZNACENIE SKUSANYCH LIEKOV A SPRIEVODNYCH LIEKOV

NEPOVOLENE SKUSANE LIEKY
Vseobecné pravidld
1. Na vnatornom a vonkajsom obale sa uvddzaji tieto tdaje:
a) meno, adresa a telefénne ¢islo hlavnej kontaktnej osoby na ucely informovania o lieku, klinickom skidgani
a odslepeni v pripade pohotovosti; moze fiou byt zadavatel, zmluvnd vyskumnd organizécia alebo skusa-
juci (na Gcely tejto prilohy dalej len ,hlavnd kontaktnd osoba“);
b) ndzov, sila alebo Gcinnost litky a v pripade zaslepenych klinickych skisani ndzov litky sa uvedie spolu
s ndzvom kompardtora alebo placeba na obale nepovoleného skasaného lieku, rovnako aj na obale kompa-
ratora alebo placeba;
¢) liekova forma, cesta podania, mnozZstvo jednotiek davky;

d) dislo Sarze afalebo kddu na identifikdciu obsahu a postupu balenia;

e) referenény kdd klinického skdSania umoznujici identifikdciu klinického skitidania, pracoviska klinického
skiidania, skdSajiceho a zaddvatela, ak nie je uvedeny inde;

f) identifikacné ¢&islo Gicastnika a/alebo ¢islo liecby a v pripade potreby ¢islo navstevy;
g) meno skiisajiceho [ak nie je zahrnuté v pismene a) alebo e)];

h) pokyny na pouzitie (mdZe sa pouzif odkaz na letdk alebo iny vysvetlujici dokument urceny ucastnikovi
alebo osobe, ktord liek podava);

i) znenie ,Len na pouzitie pri klinickom skdsani* alebo podobné znenie;
j) podmienky uchovévania;

k) cas pouzitelnosti (podla potreby ddtum exspirdcie alebo ddtum dalSieho skdSania) vo formdte mesiac
a rok, a to takym sposobom, aby sa zamedzilo akejkolvek nejednoznacnosti, a

1) znenie ,Uchovavajte mimo dosahu a dohladu deti“ okrem pripadov, ked si liek ur¢eny na pouzitie pri
skiidani Gcastnici nebert domov.

2. Na objasnenie niektorych uvedenych informécii sa mozu pouzit symboly alebo piktogramy. MoZu sa uviest
dodato¢né informdcie, varovania alebo pokyny pre zaobchddzanie s liekom.

3. Adresa a telefénne ¢islo hlavnej kontaktnej osoby sa nemusia povinne uvaddzat na oznaceni, ak sa tGi¢astnikom
poskytol letak alebo karta s tymito tidajmi a boli pouceni o nutnosti mat tento letdk alebo tato kartu vzdy pri
sebe.

Minimdlne tidaje na vndtornom obale skdsaného lieku

Ak je vniitorny obal a vonkajsi obal spojeny (spolocny)

4. Ak sa liek poskytuje Gcastnikovi alebo osobe poverenej podat liek, v spojenom (spolo¢nom) vnitornom obale
a vonkajSom obale a na vonkajsom obale sii uvedené tdaje podla oddielu A.1, na vndtornom obale (alebo na
kazdej hermeticky uzavretej davkovacej pomdcke, ktord je zabalend v tomto vnitornom obale), sa uvadzaji
tieto ddaje:

a) meno hlavnej kontaktnej osoby;
b) liekova forma, cesta podania (moZe sa vynechat, ak ide o perordlne podévany liek v tuhej forme), mnoz-
stvo jednotiek davky a ak ide o klinické skiifanie so zaslepenim oznacenia aj ndzov/identifikdtor liecku

a sila/u¢innost;

¢) islo Sarze afalebo kodu na identifikdciu obsahu a postupu balenia;
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d) referen¢ny kéd klinického skii$ania umozriujici identifikdciu klinického sktSania, pracoviska klinického
skiidania, skuSajiiceho a zaddvatela, ak nie je uvedeny inde;

e) identifikacné ¢islo tcastnika afalebo ¢islo liecby a v pripade potreby ¢islo névstevy a

f) cas pouzitelnosti (podla potreby ddtum expirdcie alebo ddtum dalsieho skiidania) vo formdte mesiac a rok,
a to takym spdsobom, aby sa zamedzilo akejkolvek nejednoznacnosti.

A.2.2. Maly vniitorny obal

5. Ak md vnitorny obal formu blistrového balenia alebo malych jednotiek, ako st napr. ampulky, na ktorych nie
je mozné uviest ddaje vyzadované v oddiele A.1, tieto ddaje sa uvedd na danom vonkajsom obale. Vnitorny
obal obsahuje tieto tdaje:

a) meno hlavnej kontaktnej osoby;

b) cestu podania (nie nevyhnutne v pripade perordlne poddvaného lieku v tuhej forme) divky a ak ide
o klinické skdsanie, ktoré nezahfna zaslepenie oznacenia, ndzov/kéd lieku a silufa¢innost;

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

d) referen¢ny kéd klinického skdSania umoziiujici identifikdciu klinického skdsania, pracoviska klinického
skiidania, sktiSajiiceho a zaddvatela, ak nie je uvedeny inde;

e) identifikacné &islo ticastnika/¢islo liecby, a ak je to potrebné ¢islo ndvitevy, a
f) cas pouzitelnosti (podla potreby ddtum exspirdcie alebo ditum dalSieho skd$ania) vo formdte mesiac
a rok, a to takym spodsobom, aby sa zamedzilo akejkolvek nejednoznaénosti.
NEPOVOLENE SPRIEVODNE LIEKY
6. Na vnitornom obale a na vonkajSom obale sa uvaddzaji tieto tidaje:
a) meno hlavnej kontaktnej osoby;
b) ndzov lieku a za nim jeho sila a liekova forma;
¢) vymenovanie u¢innych litok vyjadrené kvalitativne a kvantitativne na jednotku davky;
d) dislo Sarze afalebo kédu na identifikdciu obsahu a postupu balenia;

e) referenény kod klinického skdsania umozniujici identifikdciu pracoviska klinického skiidania, skdsajiceho
a ucastnika;

f) ndvod na pouzitie (mdzZe sa pouzit odkaz na letdk alebo iny vysvetlujici dokument ureny ticastnikovi
alebo osobe, ktord liek podava);

g) znenie ,Len na pouzitie pri klinickom skdsani* alebo podobné znenie;
h) podmienky uchovadvania a

i) cas pouzitelnosti (podla potreby ddtum exspiricie alebo ditum dalsieho skdsania).

DODATOCNE OZNACOVANIE UZ POVOLENYCH SKUSANYCH LIEKOV
7. V stlade s ¢linkom 67 ods. 2 sa na vnitornom obale a na vonkajsom obale uvddzaju tieto tdaje:
a) meno hlavnej kontaktnej osoby;

b) referen¢ny kéd klinického skii$ania umoznujici identifikdciu pracoviska klinického skiiania, skasajiceho,
zaddvatela a dcastnika;

¢) znenie ,Len na pouzitie pri klinickom skasani“ alebo podobné znenie.

NAHRADZANIE INFORMACI{

8. Udaje uvedené v oddieloch A, B a C s vynimkou tych, ktoré st uvedené v odseku 9, mozu byt z oznacenie
liecku vynechané a mozu sa spristupnif inymi prostriedkami, napriklad pouZitim centralizovaného randomi-
zacného systému alebo centralizovaného informaéného systému za predpokladu, Ze sa tym neohrozi bezpe¢-

> sy

nost G¢astnika a hodnovernost a spolahlivost idajov. Takyto postup sa zdovodni v protokole.
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9. Udaje uvedené v nasledujticich pismenach sa nesmii vynechat z oznacenia lieku:
a) odseku 1 pism. b), ¢), d), f), j) a k);
b) odseku 4 pism. b), ¢), €), a f);
) odseku 5 pism. b), c), e), a f);
d) odseku 6 pism. b), d), €), h) a i).
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PRILOHA VII

TABUIKA ZHODY

Smernica 2001/20/ES

Toto nariadenie

¢lanok 1 ods.
lénok 1 ods.
lanok 1 ods.
¢cldnok 1 ods.
clanok 1 ods.
¢lanok 2
¢lanok 3 ods.
¢lanok 3 ods.
¢lanok 3 ods.
¢lanok 3 ods.
¢lanok 4
¢lanok 5
¢lanok 6
¢lanok 7
¢lanok 8

¢lanok 9

1

2

3 prvy pododsek
3 druhy pododsek

4

¢lanok 10 pism. a)

¢lanok 10 pism. b)

¢lanok 10 pism. ¢)

¢lanok 11

¢lanok 12

¢lanok 13 ods.

¢ldnok 13 ods.

¢lanok 13 ods
¢lanok 13 ods

¢lanok 13 ods

¢lanok 13 ods.

¢lanok 13 ods.

¢lanok 14

¢ldnok 15 ods.

¢ldnok 15 ods.

1

2

. 3 prvy pododsek
. 3 druhy pododsek
. 3 tret{ pododsek
4

5

¢lanok 1 a ¢lanok 2 ods. 1 a2 body 1, 2 a 4
¢lanok 2 ods. 2 bod 30

¢lanok 47 treti pododsek

¢lanok 47 druhy pododsek

¢lanok 2

¢lanky 4, 28,29 a 76

¢lanok 28 ods. 1 pism. f)

¢lanok 28 ods. 1 pism. g)

¢lanok 10 ods. 1, ¢lanky 28, 29 a 32
¢lanok 10 ods. 2, ¢lanky 28, 29 a 31
lanky 4 az 14

Clanky 4 az 14

¢lanky 4 az 14

¢lanky 15 az 24

¢lanok 54

¢lanky 37 a 38

¢lanok 81

¢lanok 77

¢lanok 61 ods. 1 az 4

¢lanok 61 ods. 2

¢lanok 62 ods. 1 a ¢ldnok 63 ods. 1 a 3
¢lanok 63 ods. 1

¢lanok 62
danky 66 az 70
¢ldnok 78 ods. 1,2 a 5

¢ldnok 78 ods. 6
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Smernica 2001/20/ES

Toto nariadenie

lanok 15 ods. 3

clanok 15 ods. 4

¢lanok 15 ods. 5

¢lanok 16

lanok 17 ods. 1 pism. a) az c)
¢lanok 17 ods. 1 pism. d)
¢lanok 17 ods. 2

¢lanok 17 ods. 3 pism. a)
¢lanok 17 ods. 3 pism. b)
lanok 18

¢lanok 19 prvy odsek prvé veta
¢lanok 19 prvy odsek druhd veta
¢lanok 19 druhy odsek

clanok 19 treti odsek

¢lanok 20

¢lanok 21

¢lénok 22

¢lénok 23

¢lanok 24

¢lanky 57, 58 a ¢lanok 78 ods. 7
¢lanok 41
¢lanok 42

¢lanok 43

¢lanok 44 ods. 1
¢lanok 75
¢lanok 74
¢lanok 92

¢lanok 88
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