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ZADEVA: Uredba o izvajanju Uredbe (EU) o klinicnem preskusanju zdravil za uporabo v
humani medicini — predlog za obravnavo

1. Predlog sklepov vlade:

Na podlagi Sestega odstavka 21. ¢lena Zakona o Vladi Republike Slovenije (Uradni list RS, §t. 24/05
— uradno preciS¢eno besedilo, 109/08, 38/10 — ZUKN, 8/12, 21/13, 47/13 — ZDU-1G, 65/14 in 55/17)
je Vlada Republike Slovenije na ... seji dne ... pod tocko ... sprejela naslednji

SKLEP

Vlada Republike Slovenije je sprejela Uredbo o izvajanju Uredbe (EU) o klinicnem preskusanju
zdravil za uporabo v humani medicini.

Stojan Tramte
GENERALNI SEKRETAR

Priloga:
- Uredba o izvajanju Uredbe (EU) o klini€nem preskuS$anju zdravil za uporabo v humani medicini

Prejmejo:

- Drzavni zbor Republike Slovenije,

- Sluzba Vlade Republike Slovenije za zakonodajo,
- Ministrstvo za zdravje,

- Ministrstvo za finance,

- Ministrstvo za javno upravo,

- Ministrstvo za gospodarski razvoj in tehnologijo.

2. Predlog za obravnavo predloga zakona po nujnem ali skrajSanem postopku v drzavhem
zboru z obrazlozitvijo razlogov:

/

3.a Osebe, odgovorne za strokovno pripravo in usklajenost gradiva:

[0 dr. Tomaz PliberSek, drzavni sekretar,
[1 Andreja Jerina, sekretarka, Direktorat za zdravstveno varstvo, Ministrstvo za zdravje in
I Tonija Crnigoj, vi§ja svetovalka lll, SluZzba za sistemsko pravno urejanje, Ministrstvo za zdravije

3.b Zunaniji strokovnjaki, ki so sodelovali pri pripravi dela ali celothega gradiva:

[1 Katja Plazovnik, Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke,
[1 Andrijana Tivadar, Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke,




[1 Maja Schara, Javha agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke,
[1 Vane Savinek, Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke in
[1 Nevenka TrSinar Brodt, Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

4. Predstavniki vlade, ki bodo sodelovali pri delu drzavnega zbora:

/

5. Kratek povzetek gradiva:

V Evropski uniji je bila leta 2014 sprejeta Uredba (EU) §t. 536/2014 Evropskega parlamenta in Sveta
z dne 16. aprila 2014 o klini€nem preskusanju zdravil za uporabo v humani medicini in razveljavitvi
Direktive 2001/20/ES. Uredba se bo zacela uporabljati Sest mesecev po tem, ko bo Evropska
komisija objavila obvestilo o tem, da informacijski sistem za podporo klinicnim preskusanjem
deluje. Do takrat je treba na nacionalni ravni zagotoviti njeno izvajanje, in sicer dolociti pristojna
organa za izvajanje Uredbe 536/2014/EU in uredbe o njenem izvajanju, nacionalno kontaktno tocko,
nacionalne postopke v zvezi s klini€nimi preskusanji zdravil za uporabo v humani medicini in
sankcije za krsitve dolo¢b Uredbe 536/2014/EU in uredbe o njenem izvajanju.

6. Presoja posledic za:

a) javnofinan¢éna sredstva nad 40.000 EUR v tekoCem in
i . DA
naslednjih treh letih
b) usklajenost slovenskega pravnega reda s pravnim redom DA
Evropske unije
c) administrativne posledice DA
¢) gospodarstvo, zlasti mala in srednja podjetja ter
. e DA
konkurenénost podjetij
d) okolje, vklju€no s prostorskimi in varstvenimi vidiki NE
e) socialno podrocje NE
f) dokumente razvojnega nacrtovanja:
— nacionalne dokumente razvojnega nacrtovanja
— razvojne politike na ravni programov po strukturi NE
razvojne klasifikacije programskega proracuna
— razvojne dokumente  Evropske unije in
mednarodnih organizacij

7.a Predstavitev ocene finan¢nih posledic nad 40.000 EUR:
(Samo Ce izberete DA pod tocko 6.a.)




I. Ocena finanénih posledic, ki niso nacrtovane v sprejetem proracunu

Tekoce leto () t+1 t+2 t+3

Predvideno povecanje (+) ali
zmanj$anje (=) prihodkov / / / /
drzavnega proracuna

Predvideno povecanje (+) ali
zmanijS$anje (=) prihodkov / / / /
obcinskih proraCunov

Predvideno povecanje (+)

odhodkov drzavnega 77,307 € 271,995 € | 297,699 € 297,699 €
proraCuna

Predvideno povecanje (+) ali

zmanjSanje (-) odhodkov / / / /

obcinskih proracunov

Predvideno povecanje (+) ali
zmanjSanje (-) obveznosti za / / / /
druga javnofinancna sredstva

Il. Finanéne posledice za drzavni proracun

Il.a Pravice porabe za izvedbo predlaganih reSitev so zagotovljene:

. S . Sifra in naziv | Znesek za
Ime proracunskega Sifra in naziv ukrepa, . Y
uporabnika roiekta proracunske tekoce Znesek zat + 1
P pro) postavke leto (t)
SKUPAJ

Il.b Manjkajoce pravice porabe bodo zagotovljene s prerazporeditvijo:

N Sop : Sifrain naziv | Znesek za
Ime proracunskega Sifra in naziv ukrepa, N .
uporabnika roiekta proraéunske tekoce Znesekzat+ 1
P prol postavke leto (t)
SKUPAJ

ll.c Naértovana nadomestitev zmanjSanih prihodkov in poveéanih odhodkov proracuna:

Novi prihodki Znesek za tekoce leto Znesek zat+ 1

(t)

SKUPAJ

OBRAZLOZITEV:
I. Ocena financ¢nih posledic, ki niso na¢rtovane v sprejetem proracunu
V zvezi s predlaganim vladnim gradivom se navedejo predvidene spremembe (povecanje,
zmanjSanje):
— prihodkov drZzavnega proracuna in ob¢inskih proracunov,
— odhodkov drZzavnega proracuna, ki niso nacrtovani na ukrepih oziroma projektih sprejetih
proracunov,
— obveznosti za druga javnofinanéna sredstva (drugi viri), ki niso nacrtovana na ukrepih
oziroma projektih sprejetih proracunov.

Il. Finanéne posledice za drzavni proracun
Prikazane morajo biti finan€ne posledice za drzavni proracun, ki so na proratunskih postavkah




nacértovane v dinamiki projektov oziroma ukrepov:

ll.a Pravice porabe za izvedbo predlaganih reSitev so zagotovljene:
Navedejo se proracunski uporabnik, ki financira projekt oziroma ukrep; projekt oziroma ukrep, s
katerim se bodo dosegli cilji vladnega gradiva, in proraunske postavke (kot proracunski vir
financiranja), na katerih so v celoti ali delno zagotovljene pravice porabe (v tem primeru je nujna
povezava s toc¢ko Il.b). Pri uvrstitvi novega projekta oziroma ukrepa v nacrt razvojnih programov
se navedejo:
— proracunski uporabnik, ki bo financiral novi projekt oziroma ukrep,
— projekt oziroma ukrep, s katerim se bodo dosegli cilji viadnega gradiva, in
— proracunske postavke.
Za zagotovitev pravic porabe na proracunskih postavkah, s katerih se bo financiral novi projekt
oziroma ukrep, je treba izpolniti tudi tocko Il.b, saj je za novi projekt oziroma ukrep mogoce
zagotoviti pravice porabe le s prerazporeditvijo s proracunskih postavk, s katerih se financirajo ze
sprejeti oziroma veljavni projekti in ukrepi.

ll.b Manjkajoce pravice porabe bodo zagotovljene s prerazporeditvijo:
Navedejo se proracunski uporabniki, sprejeti (veljavni) ukrepi oziroma projekti, ki jih proracunski
uporabnik izvaja, in proradunske postavke tega proracunskega uporabnika, ki so v dinamiki teh
projektov oziroma ukrepov ter s katerih se bodo s prerazporeditvijo zagotovile pravice porabe za
dodatne aktivnosti pri obstojeCih projektih oziroma ukrepih ali novih projektih oziroma ukrepih,
navedenih v tocki Il.a.

ll.c Nacrtovana nadomestitev zmanjSanih prihodkov in povecanih odhodkov

proracuna:
Ce se povedani odhodki (pravice porabe) ne bodo zagotovili tako, kot je doloéeno v togkah Il.a in
Il.b, je povec€anje odhodkov in izdatkov prorauna mogoce na podlagi zakona, ki ureja izvrSevanje
drzavnega proracuna (npr. priliv namenskih sredstev EU). Ukrepanje ob zmanj$anju prihodkov in
prejemkov proracuna je doloCeno z zakonom, ki ureja javne finance, in zakonom, ki ureja
izvrSevanje drzavnega prorac¢una.

7.b Predstavitev ocene finané¢nih posledic pod 40.000 EUR:
(Samo Ce izberete NE pod tocko 6.a.)
Kratka obrazlozitev

8. Predstavitev sodelovanja z zdruzenji ob¢in:

Vsebina predlozenega gradiva (predpisa) vpliva na: NE
- pristojnosti obéin,
- delovanje obdin,
- financiranje obcin.

Gradivo (predpis) je bilo poslano v mnenje:

— Skupnosti ob¢in Slovenije SOS: DNE

—  Zdruzenju obcin Slovenije ZOS: NE

—  Zdruzenju mestnih obc¢in Slovenije ZMOS: NE

9. Predstavitev sodelovanja javnosti:

Gradivo je bilo predhodno objavljeno na spletni strani predlagatelja: DA

Datum objave:

V razpravo so bili vklju€eni:

— nevladne organizacije,

— predstavniki zainteresirane javnosti,
— predstavniki strokovne javnosti.

Mnenja, predlogi in pripombe z navedbo predlagateljev (imen in priimkov fizi€nih oseb, ki niso
poslovni subjekti, ne navajajte):

Upostevani so bili:




— v celoti,

— vecdinoma,

— delno,

— niso bili upostevani.

Bistvena mnenja, predlogi in pripombe, ki niso bili upostevani, ter razlogi za neupostevanje:

10. Pri pripravi gradiva so bile upostevane zahteve iz Resolucije o

normativni dejavnosti:

DA

11. Gradivo je uvr§éeno v delovni program viade:

NE

Ales SABEDER
MINISTER




PREDLOG

Na podlagi sedmega odstavka 21. ¢lena Zakona o Vladi Republike Slovenije (Uradni list RS, §t. 24/05
— uradno preciS€eno besedilo, 109/08, 38/10 — ZUKN, 8/12, 21/13, 47/13 — ZDU-1G, 65/14 in 55/17)
Vlada Republike Slovenije izdaja

UREDBO
o izvajanju Uredbe (EU) o klinicnem preskusanju zdravil za uporabo v humani medicini

1. ¢len
(vsebina)

S to uredbo se dolo€ajo pristojna organa, nacionalna kontaktna toc¢ka, nacionalni postopki v
zvezi s kliniénimi preskusanji zdravil za uporabo v humani medicini (v nadaljnjem besedilu: klini¢no
preskusanje) in kazenske dolo¢be za izvajanje Uredbe (EU) §t. 536/2014 Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 16. aprila 2014 o klinicnem preskuSanju zdravil za uporabo v humani medicini in
razveljavitvi Direktive 2001/20/ES (UL L st. 158 z dne 27.5. 2014, str. 1), zadnji¢ spremenjene z
Delegirano uredbo Komisije (EU) 2017/1569 z dne 23. maja 2017 o dopolnitvi Uredbe (EU) Sst.
536/2014 Evropskega parlamenta in Sveta z dolocitvijo nacel in smernic dobre proizvodne prakse za
zdravila za uporabo v humani medicini v preskuS$anju ter ureditvijo poteka pregledov (UL L §t. 238 z
dne 16. 9. 2017, str. 12), (v nadaljnjem besedilu: Uredba 536/2014/EU).

2. ¢clen
(pristojna organa)

Pristojna organa za izvajanje Uredbe 536/2014/EU in te uredbe sta Javna agencija Republike
Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (v nadaljnjem besedilu: JAZMP) in Komisija Republike
Slovenije za medicinsko etiko (v nadaljnjem besedilu: KME).

3. clen
(nacionalna kontaktna toc¢ka)

Nacionalna kontaktna tocka iz 83. ¢lena Uredbe 536/2014/EU je JAZMP.

4. clen
(inSpekcijski nadzor)

(1) InSpekcijski nadzor nad izvajanjem Uredbe 536/2014/EU in te uredbe izvajajo farmacevtski
inSpektorji JAZMP.

(2) InSpekcijski nadzor nad izvajanjem Uredbe 536/2014/EU in te uredbe v delu, ki se nanasa
na varstvo osebnih podatkov, izvaja Informacijski pooblas¢enec.

5. clen
(raziskovalec)

(1) Glavni raziskovalec je zdravnik z licenco ali doktor dentalne medicine z licenco, ki je
usposobljen za izvajanje klini¢nih preskusanj v skladu z naceli dobre klini¢ne prakse.

(2) V primeru, ko je na mestu preskusanja udelezen en raziskovalec, je zdravnik z licenco ali
doktor dentalne medicine z licenco, ki je usposobljen za izvajanje klini¢nih presku$anj v skladu z naceli
dobre klini¢ne prakse.

6. clen
(preverjanje vloge - validacija)

Preverjanje vloge za odobritev klinicnega preskuSanja in vloge za odobritev bistvene
spremembe klini€énega preskus$anja (v nadaljnjem besedilu: vloga) opravi JAZMP.



7. clen
(ocena vidikov iz dela | porocila o oceni)

Oceno vidikov, zajetih v delu | porocila o oceni, opravi JAZMP.

8. clen
(ocena vidikov iz dela Il poro¢ila o oceni)

Oceno vidikov, zajetih v delu Il porocila o oceni, opravi KME.

9. ¢len
(odlogitev)

(1) JAZMP obvesti sponzorja o odlo€itvi prek portala EU, ali je klini€no preskusanje oziroma
bistvena sprememba klini¢énega preskusanja odobreno, pogojno odobreno ali zavrnjeno.

(2) Ce KME v rokih, dologenih v Uredbi 536/2014/EU, ne predloZi dela Il poro&ila o oceni z
ugotovitvijo, velja za odlocitev ugotovitev dela | poro€ila o oceni in se obvesti sponzorja o odloCitvi
brez mnenja KME.

10. ¢len
(poslovnik)

JAZMP in KME s poslovnikom podrobneje uredita pravila postopka v zadevah iz svoje
pristojnosti, organizacijo in na€in dela na podro¢ju klini¢nih preskusan;.

11. ¢len
(nasprotje interesov)

(1) Osebe, ki preverjajo in ocenjujejo viogo za klini¢no preskusanje, ne smejo imeti nasprotnih
interesov, so neodvisne od sponzorja, mesta klini€hega preskusanja in raziskovalcev, ki sodelujejo pri
preskusanju, ter oseb, ki klini€no preskusanje financirajo, ter so tudi sicer nepristranske.

(2) Osebe, ki preverjajo in ocenjujejo vlogo, podpiSejo izjavo o neodvisnosti in odsotnosti
nasprotja interesov, ki je opredeljena v poslovniku iz 10. ¢lena te uredbe.

12. ¢len
(jezik)

(1) Dokumentacija vloge je v slovenskem ali angleskem jeziku.

(2) Ne glede na prejSnji odstavek je v slovenskem jeziku dopis, povzetek protokola in
dokumentacija, ki je namenjena udelezencem.

(3) V slovenskem jeziku je tudi vsebina povzetka rezultatov klinicnega preskusanja za
nestrokovnjake.

(4) Zdravila v preskusanju in pomozna zdravila so oznacena v slovenskem ali angleSkem
jeziku.

(5) Ne glede na prejsSnji odstavek so v slovenskem jeziku oznacena zdravila v preskusanju in
pomozna zdravila, Ki jih prejme udelezenec za uporabo na domu.

13. ¢len
(porocanje o sumih na nepricakovane resne nezelene ucinke)

(1) Po predhodni pridobitvi soglasja JAZMP lahko nekomercialni sponzor v primeru
pomanjkanja virov, namesto v podatkovno zbirko iz prvega odstavka 40. ¢lena Uredbe 536/2014/EU, o
sumu na nepriCakovane resne nezelene ucinke, ki so se zgodili na obmocju Republike Slovenije,
iziemoma poro¢a JAZMP na obrazcu za poro€anje o neZelenem ucinku zdravila, ki je objavljen na
spletni strani JAZMP.



(2) Soglasje JAZMP iz prvega odstavka pridobi nekomercialni sponzor pred pri¢etkom
izvajanja klinicnega preskusSanja na podlagi ustrezne utemeljitve, ki jo poda v spremnem dopisu.

14. ¢len
(ocena varnostnih porogil)

Informacije iz 42. in 43. ¢lena Uredbe 536/2014/EU ocenjujeta JAZMP in KME.

15. ¢len
(posebne zahteve za proizvodnjo in pripravo zdravil v preskusanju)

(1) Postopki iz petega odstavka 61. ¢lena Uredbe 536/2014/EU se izvajajo in nadzirajo v
skladu z zakonom, ki ureja lekarniS8ko dejavnost in na njegovi podlagi izdanimi podzakonskimi
predpisi.

(2) Dokumentacija iz 35. tocke Priloge | Uredbe 536/2014/EU za:
a) ponovno oznacevanje in ponovno pakiranje zdravil v preskuSanju v bolniSnicah, klinikah in
klini¢nih indtitutih obsega:
— veljavno dovoljenje za opravljanje lekarniSki dejavnosti, ki vkljuCuje preskrbo z zdravili za
klinicno preskuSanje in
— potrdilo o poznavanju dobre kliniéne prakse za farmacevte, vklju€ene v izvajanje
klinicnega preskusanja
b) ponovno oznacevanje in ponovno pakiranje zdravil v preskuSanju v zdravstvenih domovih in
ambulantah obsega:
— veljavno pogodbo ali drug pisni dogovor o sodelovanju z izvajalcem lekarniSke dejavnosti,
— veljavno dovoljenje pogodbenega izvajalca lekarniSske dejavnosti za opravljanje lekarniski
dejavnosti, ki vklju€uje preskrbo z zdravili za kliniéno preskusanje in
— potrdilo o poznavanju dobre klini¢ne prakse za farmacevte, vklju€ene v izvajanje
klinicnega preskusanja
c) pripravo radiofarmakov, ki se uporabljajo kot zdravila v preskuSanju za diagnosticiranje obsega:
— dovoljenje za opravljanje radiofarmacevtske lekarniSke dejavnosti in
— potrdilo o poznavanju dobre klini¢ne prakse za farmacevte, vklju€ene v izvajanje
klinicnega preskusanja
d) pripravo zdravil iz tocke (c) petega odstavka 61. ¢lena Uredbe 536/2014 (EU) obsega:
— veljavno dovoljenje za opravljanje lekarnisSki dejavnosti, ki vklju€uje preskrbo z zdravili za
kliniéno preskusanje,
— potrdilo o poznavanju dobre klini¢ne prakse za farmacevte, vklju€ene v izvajanje
klinicnega preskusanja in
— dokazilo, da je bil v zadnjih 3 letih izveden indpekcijski nadzor iz tretjega odstavka tega
Clena, ki je vkljuCeval pregled postopkov priprave zdravil iz tocke (c) petega odstavka 61.
¢lena Uredbe 536/2014 (EU). V primeru, da tega dokazila izvajalec lekarniSke dejavnosti
nima, se izvede inSpekcijski nadzor pred odobritvijo klinicnega preskuS$anja. StroSke
inSpekcijskega postopka krije predlagatelj kliniénega preskuSanja.

(3) Pri izvajalcih postopkov iz petega odstavka 61. ¢lena Uredbe 536/2014/EU izvajajo nadzor
farmacevtski inSpektorji JAZMP v skladu z Izvedbeno uredbo komisije (EU) 2017/556 z dne 24. marca
2017 o podrobnih ureditvah za postopke inSpekcijskih pregledov dobre kliniéne prakse v skladu z
Uredbo (EU) &t. 536/2014 Evropskega parlamenta in Sveta nad klini¢nim presku$anjem zdravila.

16. Clen
(zavarovanje za Skodo)

Zavarovanje za Skodo, ki jo utrpi udelezenec v klinicnem preskusanju, vkljuéuje zavarovanje
odgovornosti sponzorja in odgovornosti raziskovalca.

17. €len
(pristojbine)



(1) Za dejavnosti iz Uredbe 536/2014/EU in te uredbe JAZMP zaraCunava pristojbine v skladu

s Tarifo Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke.

10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

(2) Razdelitev pristojbine med JAZMP in KME doloca poslovnik iz 10. €lena te uredbe.

KAZENSKE DOLOCBE

18. ¢len
(prekrski sponzorja)

(1) Z globo od 8.000 do 180.000 eurov se za prekrSek kaznuje pravna oseba, ¢e kot sponzor:
zacne klini¢no preskusanje brez odlo€itve o odobritvi klinicnega preskusanja ali pogojni odobritvi
klinicnega preskusanja iz prvega odstavka 8. Clena ali tretiega odstavka 14. &lena Uredbe
536/2014/EU,
vodi klini€no preskuSanje, ki je bilo bistveno spremenjeno, brez odlo€itve o odobritvi bistvene
spremembe klinichega preskuSanja ali pogojni odobritvi bistvene spremembe kliniCnhega
preskusanja iz prvega odstavka 19. €lena ali petega odstavka 20. ¢lena ali prvega odstavka 23.
¢lena Uredbe 536/2014/EU,
vodi klinicno presku$anje v nasprotju s tocko a) prvega odstavka 28. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,
ne zagotovi, da udeleZenci ali njihovi zakonito imenovani zastopniki dajo prostovoljno privolitev
po poucitvi v skladu s prvim odstavkom 29. ¢lena Uredbe 536/2014/EU, kot dolo¢a tocka c)
prvega odstavka 28. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,
ne zasciti pravic udeleZzencev do telesne in duSevne celovitosti, zasebnosti in varstva njihovih
osebnih podatkov, kot dolo¢a tocka d) prvega odstavka 28. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,
izvaja klini€éno preskuSanje v nasprotju s to¢ko e) prvega odstavka 28. ¢lena Uredbe
536/2014/EU,
izvaja kliniéno presku$anje v nasprotju s tocko f) prvega odstavka 28. ¢lena Uredbe
536/2014/EU,
izvaja klinicno preskuSanje v nasprotju s to¢ko g) prvega odstavka 28. ¢lena Uredbe
536/2014/EU,
ne zagotovi, da se udeleZzencev ni neustrezno napeljevalo k sodelovanju v klinié¢nem
preskusanju, niti v finan€nem smislu, kot to dolo€a tocka h) prvega odstavka 28. ¢lena Uredbe
536/2014/EU,
ravna v nasprotju s tretjim odstavkom 28. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,
pri vklju€evanju nezmoznih oseb v kliniéno preskusanje ne zagotovi skladnosti z 31. ¢lenom
Uredbe 536/2014/EU,
pri vklju¢evanju mladoletnih oseb v klini€no preskusanje ne zagotovi skladnosti z 32. ¢lenom
Uredbe 536/2014/EU,
pri vklju€evanju nosecnic in doje€ih mater v kliniéno preskusanje ne zagotovi skladnosti s 33.
¢lenom Uredbe 536/2014/EU,
pri klinicnem presku$anju v nujnih primerih ne zagotovi skladnosti s 35. ¢lenom Uredbe
536/2014/EU,
ne obvesti JAZMP o zadetku klinicnega presku$anja, prvem obisku prvega udeleZenca ali
kon€anem pridobivanju udelezencev v Republiki Sloveniji v skladu s 36. ¢lenom Uredbe
536/2014/EU,
ne obvesti JAZMP o koncu klinicnega preskusanja v Republiki Sloveniji ali koncu klini¢nega
preskusanja v vseh zadevnih drzavah ali v vseh zadevnih drzavah in vseh tretjih drzavah v
skladu s prvim, drugim ali tretjim odstavkom 37. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,
ne poslje v podatkovno zbirko EU povzetka rezultatov klini€nega preskusanja ali povzetka
rezultatov vmesne analize podatkov v skladu s €etrtim ali osmim odstavkom 37. ¢lena Uredbe
536/2014/EU,
ne obvesti JAZMP o zacasni ustavitvi klinichega presku$anja v vseh zadevnih drzavah ali
ponovnem zacetku zacasno ustavljenega klinicnega preskusanja v skladu s petim ali Sestim
odstavkom 37. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,
ne obvesti JAZMP o razlogih za pred¢asno ustavitev klinicnega preskusanja iz razlogov, ki ne
vplivajo na razmerje med koristmi in tveganji, in o ukrepih za udelezence v skladu s sedmim
odstavkom 37. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,
ne obvesti JAZMP o zacasni ustavitvi ali pred€asni ustavitvi klinicnega presku8anja zaradi
spremembe razmerja med koristmi in tveganji v skladu z 38. ¢lenom Uredbe 536/2014/EU,
ne vodi evidence vseh neZelenih dogodkov, ki mu jih sporoc€i raziskovalec, v skladu s tretjim
odstavkom 41. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,
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ne poro€a Evropski agenciji za zdravila o sumih na nepri¢akovane resne nezelene ucinke v
skladu z 42. ¢lenom uredbe 536/2014/EU,

ne predloZi lethega porocila o varnosti vsakega posameznega zdravila v presku$anju, ki se
uporablja pri kliniinem preskusanju, katerega sponzor je, v skladu s 43. ¢lenom Uredbe
536/2014/EU,

izvaja klini¢no preskusanje v nasprotju s 47. ¢lenom Uredbe 536/2014/EU,

ne spremlja klinicnega preskusanja v skladu z 48. ¢lenom Uredbe 536/2014/EU,

izvaja klini¢no preskuSanje v nasprotju z 51. ¢lenom Uredbe 536/2014/EU,

ne obvesti JAZMP o hudi krSitvi Uredbe 536/2014/EU ali protokola v skladu z 52. élenom Uredbe
536/2014/EU,

ne obvesti JAZMP o nepri¢akovanih dogodkih v skladu s prvim odstavkom 53. ¢lena Uredbe
536/2014/EU,

ne predlozi JAZMP vseh poroCil o nadzorih s strani organov tretjih drzav v zvezi s klinicnhim
preskusanjem v skladu z drugim odstavkom 53. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,

ne sprejme ustreznih nujnih varnostnih ukrepov za za&c¢ito udeleZencev ali o ukrepih ne obvesti
JAZMP v skladu s prvim ali drugim odstavkom 54. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,

ne pregleda, ne posodobi ali raziskovalcu ne predloZi broSure za raziskovalca v skladu s 55.
¢lenom Uredbe 536/2014/EU,

ne evidentira, obdeluje, obravnava ali shranjuje informacije o klinicnem preskusanju v skladu s
56. ¢lenom Uredbe 536/2014/EU,

ne pripravi glavne dokumentacije klinicnega preskusanja ali JAMZP ne omogoci dostopa do nje
v skladu s 57. ¢lenom Uredbe 536/2014/EU,

ne arhivira glavhe dokumentacije klinicnega preskusanja v skladu z 58. ¢lenom Uredbe
536/2014/EU,

izvaja klini€no preskusanje z zdravili v preskusanju, ki niso proizvedena ali uvoZena v skladu z
61., 62., 63. ¢lenom Uredbe 536/2014/EU ali v skladu s 15. ¢lenom te uredbe,

ne zagotovi, da so zdravila v preskusanju in pomoZna zdravila, ozna¢ena v skladu s 66. in 67.
¢lenom Uredbe 536/2014/EU ter v skladu z 12. ¢lenom te uredbe,

za prenos nalog na posameznika, podjetje, ustanovo ali organizacijo ne sklene pisne pogodbe v
skladu z 71. ¢lenom Uredbe 536/2014/EU,

ne izvaja kliniénega preskus$anja s sosponzorji v skladu z 72. ¢lenom Uredbe 536/2014/EU,
izvaja klini€na preskuSanja z genskim zdravljenjem, ki bi povzro€ila spremembe genoma v
zarodni liniji udelezenca, v nasprotju drugim odstavkom 90. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,

ni zavarovan za Skodo, ki bi jo utrpel udelezenec klinicnega preskusanja, kot dolo¢a 16. ¢len te
uredbe,

zahteva od udeleZencev pladilo stroSkov za zdravila v presku8anju ali postopke, ki jih izrecno
zahteva protokol, v nasprotju z 92. ¢lenom Uredbe 536/2014/EU.

(2) Z globo od 5.000 do 120.000 eurov se kaznuje samostojni podjetnik posameznik ali

posameznik, ki samostojno opravlja dejavnost, e stori prekrek iz prejSnjega odstavka.

(3) Z globo od 800 do 10.000 eurov se kaznuje tudi odgovorna oseba pravne osebe,

odgovorna oseba samostojnega podjetnika posameznika in odgovorna oseba posameznika, ki
samostojno opravlja dejavnost, Ce stori prekrsek iz prvega odstavka tega ¢lena.

(4) Z globo od 1.500 do 5.000 eurov se kaznuje posameznik, Ce stori prekrSek iz prvega

odstavka tega Clena.

19. ¢len
(prekrski raziskovaica)

(1) Z globo od 1.500 do 5.000 eurov se kaznuje posameznik, ¢e kot raziskovalec:

izvaja kliniéno preskuSanje brez odlocCitve o odobritvi klinicnega preskusanja ali pogojni odobritvi
klinilnega preskudanja iz prvega odstavka 8. €lena ali tretiega odstavka 14. ¢lena Uredbe
536/2014/EU,

izvaja klinino preskusanje, ki je bilo bistveno spremenjeno, brez odlocditve o odobritvi bistvene
spremembe klinichega preskuSanja ali pogojni odobritvi bistvene spremembe kliniCnhega
preskusanja iz prvega odstavka 19. ¢lena ali petega odstavka 20. ¢lena ali prvega odstavka 23.
¢lena Uredbe 536/2014/EU,

izvaja klinicno preskusanje v nasprotju s toCko a) prvega odstavka 28. ¢lena Uredbe
536/2014/EU,
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udelezencem klini€nega preskusSanja ali njegovim zakonito imenovanim zastopnikom ne poda
informacij v skladu z drugim do Sestim odstavkom 29. ¢lena Uredbe 536/2014/EU, kot dolo¢a
toCka b) prvega odstavka 28. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,

od udeleZencev ali njihovih zakonito imenovanih zastopnikov ne pridobi prostovoljne privolitve
po poucitvi v skladu s prvim odstavkom 29. ¢lena Uredbe 536/2014/EU, kot dolo¢a tocka c)
prvega odstavka 28. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,

ne zasciti pravic udelezencev do telesne in duSevne celovitosti, zasebnosti in varstva njihovih
osebnih podatkov, kot dolo¢a tocka d) prvega odstavka 28. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,

izvaja klini€no preskuSanje v nasprotju s to¢ko f) prvega odstavka 28. ¢lena Uredbe
536/2014/EU,

izvaja klinicno preskusanje v nasprotju s toCko g) prvega odstavka 28. ¢lena Uredbe
536/2014/EU,

udelezence neustrezno napeljuje k sodelovanju v klinicnem preskusanju v nasprotju s tocko h)
prvega odstavka 28. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,

ravna v nasprotju s tretjim odstavkom 28. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,

pri vkljuevanju nezmoznih oseb v klini€no preskuSanje ravna v nasprotju z 31. ¢lenom Uredbe
536/2014/EU,

pri vklju€evanju mladoletnih oseb v kliniéno preskudanje ravna v nasprotju z 32. élenom Uredbe
536/2014/EU,

pri vklju€evanju nosecnic in doje€ih mater v klinicno preskuSanje ravna v nasprotju s 33. ¢lenom
Uredbe 536/2014/EU,

ne izvaja klinicnega preskus$anja v nujnih primerih v skladu s 35. ¢lenom Uredbe 536/2014/EU,
ne zabeleZi in ne dokumentira ali sponzorju ne sporo€i nezelenih dogodkov ali laboratorijskih
anomalij v skladu s prvim odstavkom 41. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,

ne zabeleZi in ne dokumentira vseh nezZelenih dogodkov ali sponzorju ne sporo€i vseh resnih
nezelenih dogodkov v skladu z drugim in Cetrtim odstavkom 41. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,
izvaja klini¢no preskuSanje v nasprotju s 47. ¢lenom Uredbe 536/2014/EU,

ne izpolnjuje pogojev za raziskovalca v skladu z 49. ¢lenom Uredbe 536/2014/EU,

izvaja klini¢no preskuSanje v nasprotju z 51. ¢lenom Uredbe 536/2014/EU,

ne sprejme ustreznih nujnih varnostnih ukrepov za zas¢ito udeleZzencev v skladu s prvim
odstavkom 54. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,

ne evidentira, obdeluje, obravnava ali shranjuje informacije o klinicnem presku$anju v skladu s
56. ¢lenom Uredbe 536/2014/EU,

ne pripravi glavhe dokumentacije klinicnega preskusanja ali JAMZP ne omogoci dostopa do nje
v skladu s 57. ¢lenom Uredbe 536/2014/EU,

ne arhivira glavnhe dokumentacije kliniénega preskusanja v skladu z 58. ¢lenom Uredbe
536/2014/EU,

v vlogi glavnega raziskovalca ne ravna v skladu s 73. ¢lenom Uredbe 536/2014/EU,

izvaja klinicna preskuSanja z genskim zdravljenjem, ki bi povzrocila spremembe genoma v
zarodni liniji udelezenca, v nasprotju drugim odstavkom 90. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,

zahteva od udeleZencev placilo strodkov za zdravila v preskusanju ali postopke, ki jih izrecno
zahteva protokol, v nasprotju z 92. ¢lenom Uredbe 536/2014/EU,

ni zavarovan za Skodo, ki bi jo utrpel udelezenec klini€nega preskusanja, kot dolo¢a 16. ¢len te
uredbe.

20. c¢len
(prekrski vezani na pogoje za izvajanje klini€nega preskusanja)

(1) Z globo od 4.000 do 40.000 eurov se za prekrSek kaznuje pravna oseba, ki ne zagotovi

ustreznih pogojev za izvajanje klinicnega preskuSanja v skladu z izjavo in opisom prostorov, opreme,
Cloveskih virov in strokovnega znanja iz 67. tocke Priloge | Uredbe 536/2014/EU.

(2) Z globo od 3.000 do 30.000 se kaznuje samostojni podjetnik posameznik ali posameznik,

ki samostojno opravlja dejavnost, Ce stori prekrsek iz prejSnjega odstavka.

(3) Z globo od 600 do 6.000 eurov se kaznuje tudi odgovorna oseba pravne osebe, odgovorna

oseba samostojnega podjetnika posameznika in odgovorna oseba posameznika, ki samostojno
opravlja dejavnost, ¢e stori prekrSek iz prvega odstavka tega Clena.

21. ¢len
(pooblastilo za izrek globe v razponu)



V primerih iz 18., 19. in 20. ¢lena te uredbe lahko farmacevtski inSpektor in drzavni nadzornik
za varstvo osebnih podatkov v hitrem postopku o prekrdku izreCeta globo v katerikoli viSini znotraj
razpona, Ki je predpisana v posameznem c¢lenu.

PREHODNI IN KONCNI DOLOCBI

22. ¢len
(prehodno obdobje)

Vloge za odobritev oziroma priglasitev klinichega preskuSanja zdravil in vloge za priglasitev
pomembnih sprememb klinicnega preskuSanja zdravil, vlozene pred dnevom zacletka uporabe te
uredbe, se obravnavajo in zaklju€ijo po Pravilniku o klini¢nih preskusanjih zdravil (Uradni list RS, §t.
54/06 in 17/14 — ZZdr-2).

23. ¢len
(prenehanje veljavnosti)

Z dnem zacletka uporabe te uredbe preneha veljati in se uporabljati Pravilnik o klini¢nih
preskusanjih zdravil (Uradni list RS, §t. 54/06 in 17/14 — ZZdr-2).

24, ¢len
(zacetek uporabe)
(1) Ta uredba se zac¢ne uporabljati z dnem zacetka uporabe Uredbe 536/2014/EU.
(2) Minister, pristojen za zdravje, v Uradnem listu Republike Slovenije objavi naznanilo o
zacCetku uporabe predpisa iz prejSnjega odstavka.
25. ¢len

(zacetek veljavnosti)

Ta uredba zacne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.

St. 0070-47/2019
Ljubljana, dne 10. junija 2019
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OBRAZLOZITEV
I. UVOD
1. Pravna podlaga (besedilo, vsebina zakonske dolocbe, ki je podlaga za izdajo uredbe

Pravna podlaga za sprejem Uredbe (EU) §t. 536/2014 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16.
aprila 2014 o klinicnem preskuSanju zdravil za uporabo v humani medicini in razveljavitvi Direktive
2001/20/ES (v nadaljnjem besedilu: Uredba 536/2014/EU) je sedmi odstavek 21. ¢lena Zakona o Vladi
Republike Slovenije (Uradni list RS, §t. 24/05 — uradno precis€eno besedilo, 109/08, 38/10 — ZUKN,
8/12, 21/13, 47/13 — ZDU-1G, 65/14 in 55/17), ki dolo€a, da za izvrSevanje predpisov Evropske unije
izdaja Vlada Republike Slovenije uredbe in druge akte iz svoje pristojnosti.

2. Rok za izdajo uredbe, dolo¢en z zakonom

V Evropski uniji je bila leta 2014 sprejeta Uredba (EU) §t. 536/2014 Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 16. aprila 2014 o klinicnem presku$anju zdravil za uporabo v humani medicini in razveljavitvi
Direktive 2001/20/ES. Uredba se bo zacela uporabljati Sest mesecev po tem, ko bo Evropska komisija
objavila obvestilo o tem, da informacijski sistem za podporo kliniénim preskusanjem deluje. Do takrat
je treba na nacionalni ravni zagotoviti njeno izvajanje, in sicer dolociti pristojne organe, nacionalno
kontaktno to¢ko, nacionalne postopke v zvezi s kliniénimi presku$anji zdravil za uporabo v humani
medicini in sankcije za kr8itve njenih dolocb in tudi dolo&b nacionalnega predpisa, s katerim se na
nacionalni ravni zagotavlja njeno izvajanje.

3. Splosna obrazlozitev predloga uredbe, Ce je potrebna

S predlogom uredbe se dolocajo pristojna organa za izvajanje Uredbe 536/2014/EU in uredbe o
njenem izvajanju, nacionalna kontaktna tocka, nacionalni postopki v zvezi s klini¢nimi presku$aniji
zdravil za uporabo v humani medicini in sankcije za krsitve dolocb Uredbe 536/2014/EU in uredbe o
njenem izvajanju.

4, Predstavitev presoje posledic za posamezna podroc€ja, €e te niso mogle biti celovito
predstavljene v predlogu zakona

Il. VSEBINSKA OBRAZLOZITEV PREDLAGANIH RESITEV

Uredba 536/2014/EU, ki je v Republiki Sloveniji neposredno uporabljiva, zahteva, da drzave c¢lanice
EU podrobneje uredijo vse potrebno za zagotovitev njenega izvajanja. Ob upostevanju navedenega je
za izvajanje Uredbe 536/2014/EU treba sprejeti Uredbo o izvajanju Uredbe 536/2014/EU, ki ureja
klinicna preskuSanja zdravil za uporabo v humani medicini (v nadaljnjem besedilu: predlagana
uredba).

K 1. ¢lenu:

V 1. &lenu je dolo¢eno, da se s predlagano uredbo dolo¢a naslednje: pristojna organa, nacionalna
kontaktna toCka, nacionalni postopki v zvezi s klini€nimi preskuSanji zdravil za uporabo v humani
medicini (v nadaljnjem besedilu: klinicno preskuSanje) in kazenske dolo¢be za izvajanje Uredbe
536/2014/EU.

K 2. ¢lenu:

V 2. €lenu se dolocata pristojna organa za izvajanje Uredbe 536/2014/EU in predlagane uredbe, ki sta
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (v nadaljnjem besedilu:
JAZMP) in Komisija Republike Slovenije za medicinsko etiko (v nadaljnjem besedilu: KME).

K 3. ¢lenu:
V 3. ¢lenu je JAZMP dolocena kot nacionalna kontakina tocka iz 83. ¢lena Uredbe 536/2014/EU.



K 4. ¢lenu:

Dolo¢ba 4. ¢&lena ureja indpekcijski nadzor, in sicer inSpekcijski nadzor nad izvajanjem Uredbe
536/2014/EU in predlagane uredbe izvajajo farmacevtski inSpektorji JAZMP. InSpekcijski nadzor nad
izvajanjem Uredbe 536/2014/EU in predlagane uredbe v delu, ki se nanasa na varstvo osebnih
podatkov, pa izvaja Informacijski pooblas€enec.

K 5. ¢lenu:

Dolocba 5. ¢lena doloCa, da je glavni raziskovalec zdravnik z licenco ali doktor dentalne medicine z
licenco, ki je usposobljen za izvajanje klini¢nih presku$anj v skladu z naceli dobre kliniéne prakse. V
primeru, ko je na mestu preskusanja udeleZen en raziskovalec, je ta lahko zgolj zdravnik z licenco ali
doktor dentalne medicine z licenco, ki je usposobljen za izvajanje klini¢nih preskuanj v skladu z naceli
dobre klini¢ne prakse.

K 6. ¢lenu:
V 6. ¢lenu je doloeno, da preverjanje vioge za odobritev klini€nega preskusanja in vloge za odobritev
bistvene spremembe klinicnega preskusanja (v nadaljnjem besedilu: vloga) opravi JAZMP.

K 7. ¢élenu:
V 7. Elenu je doloeno, da JAZMP opravi oceno vidikov, zajetih v delu | poroc€ila o oceni.

K 8. ¢lenu:
V 8. €lenu je dolo¢eno, da KME opravi oceno vidikov, zajetih v delu Il porocila o oceni.

K 9. ¢lenu:

V 9. ¢lenu je dolo€eno, da JAZMP obvesti sponzorja o odlo€itvi prek portala EU o tem ali je klinicho
preskusSanje oziroma bistvena sprememba kliniénega presku$anja odobreno, pogojno odobreno ali
zavrnjeno. V primeru, ¢e KME v rokih, dolo¢enih v Uredbi 536/2014/EU, ne predliozi dela Il porocila o
oceni z ugotovitvijo, velja za odloCitev ugotovitev dela | poroCila o oceni in se obvesti sponzorja o
odlo€itvi brez mnenja KME.

K 10. ¢lenu:
Predmetni ¢len dolo¢a, da JAZMP in KME s poslovnikom podrobneje uredita pravila postopka v
zadevah iz svoje pristojnosti, organizacijo in nacin dela na podrocju klini¢nih preskusan;.

K 11. élenu:

Dolo¢ba 11. ¢lena ureja pomembno podrocje neodvisnosti in nepristranskosti oseb, ki preverjajo in
ocenjujejo vlogo za klini€no preskusanje. Te osebe tako ne smejo imeti nasprotnih interesov, morajo
biti neodvisne od sponzorja, mesta klinichnega preskuSanja in raziskovalcev, ki sodelujejo pri
preskusanju, ter oseb, ki klinicno presku$anje financirajo, ter morajo biti tudi sicer nepristranske.
Osebe, ki preverjajo in ocenjujejo vlogo, podpiSejo izjavo o neodvisnosti in odsotnosti nasprotja
interesov, ki je opredeljena v poslovniku iz 10. ¢lena predlagane uredbe.

K 12. élenu:

Dolocba 12. ¢lena ureja izvajanje jezikovnih zahtev in dolo€a, da je dokumentacija vloge v slovenskem
ali angleSkem jeziku. Ne glede na navedeno je v slovenskem jeziku dopis, povzetek protokola in
dokumentacija, ki je namenjena udeleZzencem. V slovenskem jeziku je tudi vsebina povzetka
rezultatov kliniénega presku$anja za nestrokovnjake.

Zdravila v preskusanju in pomoZna zdravila so ozna¢ena v slovenskem ali angleSkem jeziku. Ne glede
na navedeno so v slovenskem jeziku oznacena zdravila v preskusanju in pomozna zdravila, ki jih
prejme udeleZzenec za uporabo na domu.

K 13. €lenu:

V 13. Clenu se ureja poroCanje o sumih na nepriCakovane resne neZelene uinke zdravil v
preskusanju. Po predhodni pridobitvi soglasja JAZMP lahko nekomercialni sponzor, v primeru
pomanjkanja virov, namesto v podatkovno zbirko iz prvega odstavka 40. ¢lena Uredbe 536/2014/EU, o



sumu na nepriCakovane resne nezelene ucinke, ki so se zgodili na obmocju Republike Slovenije,
iziemoma poro¢a JAZMP na obrazcu za poro€anje o neZelenem ucinku zdravila, ki je objavljen na
spletni strani JAZMP. Soglasje JAZMP nekomercialni sponzor pridobi pred pricetkom izvajanja
kliniénega preskusanja na podlagi ustrezne utemeljitve, ki jo poda v spremnem dopisu.

K 14. €lenu:
Doloc¢ba 14. ¢lena doloc¢a, da informacije iz 42. in 43. ¢lena Uredbe 536/2014/EU ocenjujeta JAZMP in
KME.

K 15. ¢lenu:

V 15. €lenu so urejene posebne zahteve za proizvodnjo in pripravo zdravil v preskuSanju. V prvem
odstavku je doloCeno, da se postopki iz petega odstavka 61. ¢lena Uredbe 536/2014/EU izvajajo in
nadzirajo v skladu z zakonom, ki ureja lekarniSko dejavnost, in na njegovi podlagi izdanimi
podzakonskimi predpisi.

Nadalje je v drugem odstavku podrobneje dolo¢eno, kaj obsega dokumentacija iz 35. to¢ke Priloge |
Uredbe 536/2014/EU za dokazovanje skladnosti z zahtevami iz Sestega odstavka 61. ¢lena Uredbe
536/2014/EU.

V tretjem odstavku 15. ¢&lena pa je doloCeno, da pri izvajalcih postopkov iz petega odstavka 61. ¢lena
Uredbe 536/2014/EU izvajajo nadzor farmaceviski inSpektorji JAZMP v skladu z lzvedbeno uredbo
komisije (EU) 2017/556 z dne 24. marca 2017 o podrobnih ureditvah za postopke inSpekcijskih
pregledov dobre kliniéne prakse v skladu z Uredbo (EU) st. 536/2014 Evropskega parlamenta in Sveta
nad klini¢énim preskuSanjem zdravila.

K 16. ¢lenu:
V 16. &lenu je urejeno zavarovanje za $kodo, ki jo utrpi udeleZzenec v klinichem preskuSanju, in ki
vklju€uje zavarovanje odgovornosti sponzorja in odgovornosti raziskovalca.

K 17. €lenu:

Za izvajanje 86. in 87. ¢lena Uredbe 536/2014/EU, se v 17. €lenu predlagane uredbe doloc¢a, da
JAZMP za dejavnosti iz Uredbe 536/2014/EU in predlagane uredbe zaracunava pristojbine v skladu s
Tarifo JAZMP in da razdelitev pristojpine med JAZMP in KME dolo¢a poslovnik iz 10. clena
predlagane uredbe.

K 18., 19. in 20. ¢lenu:

V 18., 19. in 20. ¢lenu predlagane uredbe so urejene kazenske doloCbe. 18. &len ureja prekrske
sponzorja, 19. ¢len prekrdke raziskovalca, 20. ¢len pa prekrske, ki so vezani na pogoje za izvajanje
kliniénega preskuSanja. Kazni so sorazmerne in imajo odvracilni namen, hkrati pa so namenjene
sankcioniranju Ze storjenega protipravnega dejanja. ViSina globe je predpisana razli€no, glede na
subjekt prekrska.

K 21. ¢lenu:

V 21. &lenu je urejeno pooblastilo za izrek globe v razponu. V primerih iz 18., 19. in 20. &lena
predlagane uredbe lahko farmacevtski inSpektor in drzavni nadzornik za varstvo osebnih podatkov v
hitrem postopku o prekrdku tako izre€eta globo v katerikoli viini znotraj razpona, ki je predpisana v
posameznem clenu.

K 22. ¢lenu:

Clen dologa, da se vloge za odobritev oziroma priglasitev kliniénega preskusanja zdravil in vioge za
priglasitev pomembnih sprememb klinicnega preskuSanja zdravil, vloZzene pred dnevom zaletka
uporabe te uredbe, obravnavajo in zakljucijo po Pravilniku o klini¢nih preskusanjih zdravil (Uradni list
RS, st. 54/06 in 17/14 — ZZdr-2).

K 23. ¢lenu:
Clen dolo&a, da z dnem zadetka uporabe predlagane uredbe preneha veljati in se uporabljati Pravilnik
o klini¢nih preskusanjih zdravil (Uradni list RS, §t. 54/06 in 17/14 — ZZdr-2).



K 24. ¢lenu:

Clen dologa zadetek uporabe uredbe, ki je vezan na zadetek uporabe Uredbe 536/2014/EU. Clen prav
tako dolo€a, da minister objavi dan zaCetka uporabe Uredbe 536/2014/EU, saj je uporaba nacionalne
uredbe odvisna od zaletka uporabe pravnega akta EU, ki ucinkuje neposredno. Tako se v skladu s
sedmim odstavkom 74. ¢lena Zakona o drzavni upravi predvidi naznanilo.

K 25. ¢lenu:
Clen dologa zadetek veljavnosti uredbe.
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