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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, st. 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 izdala Uredbo o izvajanju uredbe (EU) o klini€nem preskusanju zdravil
za uporabo v humani medicini in jo objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.

Barbara Kolenko Helbl
generalna sekretarka vlade

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

Prejmejo:

— 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 drzavnem
zboru z obrazlozitvijo razlogov:

/

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

[1 Danijel BeSi¢ Loredan, minister,

[1 mag. Tadej Ostrc, drzavni sekretar,

[ lztok Kos, vrsilec dolZnosti generalnega direktorja Direktorata za zdravstveno varstvo,

[1 dr. Andrej Janzi¢, vodja Sektorja za zdravila in medicinske pripomocke, Direktorat za zdravstveno
varstvo,

[1 Andreja Jerina, sekretarka, Sektor za zdravila in medicinske pripomocke, Direktorat za
zdravstveno varstvo,




[1 Matevz Lakota, vodja Sektorja za zakonodajo, Direktorat za razvoj zdravstvenega sistema,
[1 Tadej Fijavz, podsekretar, Sektor za zakonodajo, Direktorat za razvoj zdravstvenega sistema,
[1 Nina Vidmar, podsekretarka, Sektor za zakonodajo, Direktorat za razvoj zdravstvenega sistema

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

[1 mag. Katja Plazovnik, Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke,

] dr. Katarina Tepsi¢ Stupica, Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke,

[1 Maja Schara, Javha agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke,

[1 dr. Gaja Lesni¢ar Pucko, Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke,

[1 Nevenka TrsSinar Brodt, Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke.

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

/

5. Kratek povzetek gradiva:

Leta 2014 je bila sprejeta Uredba (EU) St. 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 §t. 158 z dne 27.5. 2014, str. 1; v nadaljnjem besedilu: Uredba
536/2014/EU). Uredba 536/2014/EU se zaCne uporabljati Sest mesecev po tem, ko je Evropska
komisija objavila obvestilo o tem, da informacijski sistem za podporo klinicnim preskusanjem deluje.
V Uradnem listu Evropske unije je bil 31. 7. 2021 objavljen Sklep Komisije (EU) 2021/1240 z dne
13. julija 2021 o skladnosti portala EU in podatkovne zbirke EU za klinicha preskuSanja zdravil za
uporabo v humani medicini z zahtevami iz ¢lena 82(2) Uredbe (EU) §t. 536/2014 Evropskega
parlamenta in Sveta (UL L §t. 275 z dne 31. 7. 2021, str. 1), kar posledi¢éno pomeni, da je treba do
31. januarja 2022 na nacionalni ravni zagotoviti izvajanje Uredbe 536/2014/EU, in sicer dolociti
pristojna organa za izvajanje Uredbe 536/2014/EU in uredbe o njenem izvajanju, nacionalno
kontaktno tocko, nacionalne postopke v zvezi s kliniénimi preskusanji zdravil za uporabo v humani
medicini ter sankcije za krSitve dolo¢b Uredbe 536/2014/EU in uredbe o njenem izvajanju.

S predlogom Uredbe o izvajanju uredbe (EU) o klini€nem preskusanju zdravil za uporabo v humani
medicini urejamo tudi izvajanje lzvedbene uredbe 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 (UL L $t. 80 z dne 25. 3. 2017, str. 7), ki se prav
tako zacne uporabljati Sest mesecev po objavi zgoraj navedenega sklepa Evropske komisije.

6. Presoja posledic za:

a) javnofinanéna sredstva nad 40.000 EUR v tekoem in
. . 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
" o 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) t+1 t+2 t+3

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

Predvideno povecanje (+) ali
zmanijSanje (=) prihodkov / / / /
obcinskih proraCunov

Predvideno povecanje (+)

odhodkov drzavnega / / / /
proraCuna

Predvideno povecanje (+) ali

zmanjSanje (-) odhodkov / / / /

obcinskih proraCunov

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

Il. Finanéne posledice za drzavni proracun

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

N Sop : Sifrain naziv | Znesek za
Ime proracunskega Sifra in naziv ukrepa, . Y
uporabnika roiekta proraéunske tekoCe Znesek zat+ 1
P prol postavke leto (t)
2711 Ministrstvo za 271 1-17-0005 N.al.oge 6543 Sistem
: regulative zdravil in preskrbe z 0 122.996 eur
zdravje . N o
med. pripomockov zdravili
SKUPAJ 122.996 eur
Il.b Manjkajoce pravice porabe bodo zagotovljene s prerazporeditvijo:
N Sop : Sifrain naziv | Znesek za
Ime proracunskega Sifra in naziv ukrepa, . Y
uporabnika roiekta proraéunske tekoCe Znesek zat+ 1
P prol postavke leto (t)
221092
2711 Ministrstvo za | 2/ -1 7-0014 -~ Programi 35.073
. Zdravstveno varstvo pomodi 0
zdravje L : o eur
ranljivih skupin ranljivim
skupinam
SKUPAJ 35.073
eur

ll.c Naértovana nadomestitev zmanjSanih prihodkov in povec¢anih odhodkov prorac¢una:

Novi prihodki Znesek za tekoce leto Znesek zat+ 1

(t)

SKUPAJ




OBRAZLOZITEV:

1. Za kritje stroSkov postopkov klini¢nih preskusanj zdravil za uporabo v humani medicini dolo¢a
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (v nadaljnjem besedilu:
JAZMP) v okviru njenih pristojnosti pristojbine, ki bodo v nadaljevanju dolo¢ene s Tarifo JAZMP,
zakasno pa veljajo pristojbine dolo€ene v Prilogi 1. Dodatno se naloge inSpekcijskih pregledov v
okviru kliniénih preskusanj financirajo iz proracuna.

Pravno podlago za izdajo pristojbine dolocajo:
- 189.in 190. ¢len Zakona o zdravilih (Uradni list RS, st. 17/14 in 66/19, v nadaljnjem besedilu:
ZZdr-2);
- Uredba 536/2014/EU o klinicnem preskusanju zdravil za uporabo v humani medicini;
- lzvedbena Uredba 2022/20/EU.

2. |zhodi8€e za izraun cen storitev za klini€no preskusanje predstavljajo stroski JAZMP ter ocena
potrebnega Stevila dni za opravljeno storitev (normativ).

Pri oceni stroSka opravljanja storitve na JAZMP se je izhajalo iz €asa, izraZzenega v normiranih
Casovnih enotah, ki je potreben, da se opravi posamezna aktivnost, in iz dejanskega strodka dela
na enoto.

V okviru ocene posamezne vioge sodeluje veC visoko usposobljenih strokovnjakov razli¢nih
profilov (inSpekcija, farmakovigilanca, kakovost, neklinika in klinika). Nacrtovano Stevilo vlog na
leto in &as, potreben za njihovo izvedbo, predstavlja podlago za izdelavo naérta kadrovskih
resursov in stroskov v enem letu (preracunano v FTE- ekvivalent polnega delovnega ¢asa).

JAZMP tako ocenjuje, da bo za kakovostno izvedbo opravljenih storitev klinichega preskusanja
zdravil za uporabo v humani medicini, potrebovala skupaj 13 sodelavcev, kar je 10 dodatno
zaposlenih oziroma 77 % veg, ki jih je na podrocju delalo do sedaj.

Kot je razvidno iz programa dela in financnega nacrta za leto 2021 (leto 2022) predstavljajo
stroSki dela 5.545.505 eurov (5.823.841eurov), od katerih je 1.091.013 eurov (1.085.447 eurov)
oziroma. 20 % posrednih stroskov dela. Stroski blaga, materiala in storitev, drugi stroski, financ¢ni
odhodki ter stroski amortizacije predstavljajo 1.715.499 eurov (1.893.033 eurov). Stroski leta
2022 so tako primerljivi z letom 2021.

JAZMP je pri izraGunih ocenjevalcal/inSpektorja izhajala iz ocenjenega neposrednega stroska
dela letno v viSini 47.694,30 eurov, kar predstavlja uvrstitev strokovnjaka v 50. plaéni razred z
vklju¢enim dodatkom za minulo delo in morebitnim dodatkom za specializacijo ali magisterij in
doktorat, stroSek prispevkov delodajalcev za socialno varnost (16,1 % na bruto placo), povracilo
stroSkov prehrane med delom ter prevoza na/z dela, stroSek regresa za letni dopust in stroSek
premij za kolektivno dodatno pokojninsko zavarovanje. StroSke materiala, blaga, storitev,
amortizacije in delez posrednih strodkov se pripiSe na podlagi deleza nalrtovanega
neposrednega dela, kar pomeni dodatno Se 22.452,10 eurov letnih stroSkov dela, skupaj torej
70.146,40 eurov na zaposlenega na leto (1FTE = 70.146,40 eurov).

JAZMP je pri izraCunih za dela povezana s potrditvijo vlog izhajala iz ocenjenega neposrednega
stroSka dela letno v visini 31.939,59 eurov, kar predstavlja uvrstitev strokovnjaka v 40. plaéni
razred z vklju¢enim dodatkom za minulo delo, stroSek prispevkov delodajalcev za socialno
varnost (16,1 % na bruto placo), povracilo stroskov prehrane med delom ter prevoza na/z dela,
stroSek regresa za letni dopust in stroSek premij za kolektivho dodatno pokojninsko zavarovanje.
StroSke materiala, blaga, storitev, amortizacije in delez posrednih stroSkov se pripiSe na podlagi
deleZza naCrtovanega neposrednega dela, kar pomeni dodatno Se 22.452,10 eurov letnih
stroSkov dela, skupaj torej 54.391,69 eurov na zaposlenega na leto (1FTE = 54.391,69 eurov).




Za potrebno pokrivanje izvajanja ocene oziroma nadzora klinichega preskuSanja zdravil za
uporabo v humani medicini JAZMP potrebuje 13 zaposlenih (preraCunano na celo osebo) kar
predstavlja 612.746 eurov (letni stroSek neto) do 880,394 eurov (letni stroSek bruto), in sicer;

— 8 zaposlenih za ocenjevanje in spremljanje varnosti klini¢nih preskusan;j;

— 2 za opravljanje storitev validacije v okviru klini¢nih preskusanj;

— 3 za storitve indpekcijskih pregledov v okviru klini¢nih preskusan;.

Za pokritje vecine stroSkov se predlaga pristojbina (Priloga 1), za preostali del pa se predlaga
financiranje iz drugih virov (drugi viri JAZMP in drzavni proracun). Zaradi razkoraka med
dejanskimi stroski storitve in vrednostjo storitve na trgu JAZMP pri dolo€anju/izracunu cene ne
more izhajati iz stroSkov. Cena se namreC ugotavlja z vidika potroSnika, stroSki z vidika
proizvajalca (JAZMP), vrednost pa z vidika uporabnika oziroma sponzorja. Sponzor se namre¢
odlo¢a racionalno in postopke kliniCcnega preskuSanja zdravil vlaga v tistih drzavah, kjer
optimizira svoje stroSke. Predlagana pristojbina 2022 za izraCun cen storitev za stroSke
postopkov klinicnega preskuSanja zdravil za uporabo v humani medicini (Priloga 1) tako ne
odraza vseh strodkov izvajanja regulatornih postopkov za klini¢na preskusanja zdravil za uporabo
v humani medicini.

Oblikovanje cen storitev glede na stroSke predstavlja tveganje »izgube« postopkov klini¢nega
preskusanja v Republiki Sloveniji, kar bi pomenilo sistemati¢no izgubo novega znanja, spoznanj
in s tem gospodarsko/tezko popravljivo Skodo, saj bi izgubili potencial, ki lahko najbolj prispeva k
razvojni uspesnosti Slovenije. Ohranjanje tega potenciala je za vsako druzbo kljuénega pomena,
nenazadnje pa klinicna preskuSanja pacientom prinasajo mozZznost dostopa do novih oblik
zdravljenja, ki $e niso na trgu.

Glede na navedeno JAZMP za izvajanje klinicnega preskusanja zdravil za uporabo v humani
medicini predlaga naslednje vire financiranja z namenom kritja vseh stroskov:

- za opravljanje potrditve in ocene klini¢nih preskuSan;j pristojbine iz Priloge 1. Ob upoStevanju
Stevila predvidenih vliog tako oblikovane cene krijejo 156.625 eurov strodkov oziroma
ocenjeno 3 zaposlene;

- za spremljanje varnosti klininih preskusanj (ocena letnih poro€il o varnosti) iz Priloge 1. Ob
upostevanju Stevila predvidenih vlog bi to krilo 2 zaposlena oziroma 98.900 eurov
predvidenih stroSkov;

- za storitve inSpekcijskih pregledov v okviru kliniénih preskusanj v obsegu 2,5 FTE oziroma
172.851,31 eurov je predviden vir financiranja proracun Republike Slovenije;

- za preostalih 5,5 FTE oz. ocenjeno 184.369,65 eurov je predvideno financiranje iz_drugih
stalnih virov financiranja JAZMP.

Za opravljanje del je tako nacrtovano 13 zaposlenih ter kritje stroSkov v skupni visini 612.746
eurov.

Uredba o izvajanju uredbe tako doloca pristojbino iz Priloge 1. 1z te pristojbine je predvideno, da
bodo prihodki JAZMP znaSali 255.525 eurov na leto. Dodatnih 184.369 eurov je predvidenih iz
naslova drugih prihodkov JAZMP. Za izvajanje inSpekcijskih pregledov v okviru izvajanja klini¢nih
preskusanj pa je predvideno iz proracuna Republike Slovenije. Glede na dinamiko zaposlovanja
dodatnega kadra in posledi¢no izvajanje nalog se predvideva 35.073 eur v letu 2022, v
naslednjem letu (2023) 122.996 eur, nato pa v nadaljnjih letih 172.285 eur letno.

Stroski financiranja KME (Komisije Republike Slovenije za medicinsko etiko):

Komisija RS za medicinsko etiko se financira s pristojbinami, ki jih v skladu z Zakonom o
zdravstveni dejavnosti placa predlagatelj zadevnega postopka, kot to doloa Uredba o
pristojbinah Komisije Republike Slovenije za medicinsko etiko (Uradni list RS, $t. 48/18). V
prehodnih doloébah omenjene Uredbe je navedeno, da se 3., 4., 5. in 6. toCka 4. Clena se
uporablja do zaCetka uporabe Uredbe 536/2014/EU. S predlagano Uredbo o izvajanju uredbe
(EU) o klini€nem preskusanju zdravil za uporabo v humani medicini se tako ureja tudi financiranje




KME. Predvideno je, da JAZMP zaraCunava skupno pristojbino, tako za delo JAZMP kot za KME,
del te pristojbine pa nato JAZMP nakaze v proracun Republike Slovenije iz katere se financira
KME. Visina pristojbin za KME je dolo¢ena glede visino pristojbine za oceno primerljivih vlog iz
obstoje€o Uredbo o pristojbinah Komisije Republike Slovenije za medicinsko etiko.

5. Namen sprejetia Tarife JAZMP oziroma ureditve zaCasnega financiranja s pristojbinami iz
Priloge1
Namen sprejetjia Tarife JAZMP oziroma ureditve zaCasnega financiranja s pristojbinami iz
Priloge1 je zagotoviti vir financiranja za novo pridobljene pristojnosti glede na Uredbo. Tarifa
temelji na usmeritvi, da JAZMP s pristojbinami krije strodke izvajanja svojih nalog v skladu z
veljavnimi predpisi in pooblastili.

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 ob¢in,
— delovanje obdin,
— financiranje obcin.

Gradivo (predpis) je bilo poslano v mnenje:

— Skupnosti ob&in Slovenije SOS: NE

—  ZdruZenju obcin Slovenije ZOS: NE

— ZdruZenju mestnih obcin Slovenije ZMOS: NE

9. Predstavitev sodelovanja javnosti:

Gradivo je bilo predhodno objavljeno na spletni strani predlagatelja: | DA

Osnutek Uredbe o izvajanju uredbe (EU) o klini€nem preskuSanju zdravil za uporabo v humani
medicini, EVA 2019-2711-0032 (v nadaljnjem besedilu: uredba), je bil 10. 6. 2019 Ze objavljen na
portalu E-demokracija in spletni strani Ministrstva za zdravje, kjer je imela zainteresirana, strokovna
in druga javnost moznost podaje pripomb do 10. 7. 2019.

Hkrati so bili o javni obravnavi osnutka uredbe posebej obves€eni Informacijski pooblas€enec,
Komisija Republike Slovenije za medicinsko etiko, ZdravniSka zbornica Slovenije, LekarniSka
zbornica Slovenije, Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Univerzitetni kliniéni center Maribor,
Onkoloski institut Ljubljana in Univerzitetna klinika za plju¢ne bolezni in alergijo Golnik.

Mnenja, predlogi in pripombe z navedbo predlagateljev:
Komisija Republike Slovenije za medicinsko etiko:

Komisija Republike Slovenije za medicinsko etiko je podala predlog, da se v 11. ¢lenu uredbe doda,
da mora biti v slovenskem jeziku tudi nacrt raziskave.

Informacijski pooblas¢enec:

Informacijski pooblas€enec (v nadaljnjem besedilu: IP) je podal pripombo, da ne more biti pristojen za
nadzor nad dolo¢bami Uredbe 536/2014/EU, ker ta neposredno ne ureja podroc¢ja varstva osebnih
podatkov. Uredba 536/2014/EU med drugim sicer govori tudi o varstvu telesne in duSevne celovitosti,
SirSi zasebnosti, privolitvi v preskusanje, obveznostih poro¢anja in vodenja dokumentacije ipd., toda
ta podrocja so le v posredni zvezi z varstvom osebnih podatkov. Izjema je zadnji del dolo¢be tocke
(d) prvega odstavka 28. ¢lena Uredbe 536/2014/EU, vendar tudi ta del dolo¢be zaradi sploSnosti ni
samostojno uporabljiv. IP je torej Ze po veljavnih predpisih (sploSna uredba (EU) o varstvu podatkov
in ZVOP-1) pristojen za inSpekcijski in prekrSkovni nadzor le glede tocke (d) prvega odstavka 28.
¢lena Uredbe 536/2014/EU, in Se to le v delu, ki se nanasa na varstvo osebnih podatkov. Za
pritoZbeni, inSpekcijski in prekrSkovni nadzor IP glede varstva osebnih podatkov v okviru klini¢nih




preskusanj so Ze na voljo pravne podlage v veljavni zakonodaji, zlasti v ZVOP-1 in splosni uredbi
(EU) o varstvu podatkov. Tudi sama Uredba 536/2014/EU se v 93. ¢lenu glede varstva osebnih
podatkov le sklicuje na sploSne predpise (konkretno na takrat veljavno Direktivo 95/46/ES). Poleg
navedenega predlagana uredba v 18. ¢lenu glede morebitnih prekrSkov s podrocja varstva osebnih
podatkov uvaja posebno visino globe (8.000 evrov), ki ni v skladu s sploSno ureditvijo in za kar tudi ni
potrebe.

Upostevani so bili:

— v celoti,

— vecéinoma,

— delno,

— niso bili upoStevani.

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

Komisija Republike Slovenije za medicinsko etiko je predlagala:

Komisija Republike Slovenije za medicinsko etiko je podala predlog, da se 6. ¢len uredbe spremeni

tako, da preverjanje vloge za odobritev klinicnega preskuSanja in vloge za odobritev bistvene

spremembe klinicnega preskusanja opravita JAZMP in KME RS, vsaka v delu svoje pristojnosti. Pri

preverjanju vlioge iz 5. ¢lena Uredbe 536/2014/EU gre za potrjevanje vioge (za formalno validacijo) in

ne ocenjevanje vloge, pri éemer je jasno dolo¢eno, kaj pomeni potrjevanje vloge, in sicer:

— ali spada kliniéno presku$anje, za katero je vloga predloZzena, v podro¢je uporabe Uredbe
536/2014/EU in

— ali je dokumentacija vloge popolna v skladu s Prilogo | Uredbe 536/2014/EU.

Predlog ni bil upostevan, saj Ce bi preverjanje vloge — formalno validacijo opravljala oba (JAZMP in
KME RS), bi to pomenilo podvajanje dela.

KRKA, d. d.:

Krka, d.d., je podala predlog, da se v osnutku uredbe opredelijo roki za odobritev kliniénega
preskusanja. Predloga nismo upostevali, saj roke za odlocitev, ali je kliniéno presku$anje odobreno,
pogojno odobreno ali zavrnjeno, dolo€a ze Uredba 536/2014/EU in zato niso predmet urejanja v
nacionalni izvedbeni uredbi.

10. Pri pripravi gradiva so bile upostevane zahteve iz Resolucije o DA
normativni dejavnosti:
11. Gradivo je uvr§éeno v delovni program vilade: NE

Danijel BeSi¢ Loredan
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 klini¢nimi preskusanji zdravil za uporabo v humani medicini (v nadaljnjem besedilu: klini¢no
preskusanje) in sankcije za izvajanje Uredbe (EU) st. 536/2014 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
16. aprila 2014 o klini€nem presku8anju zdravil za uporabo v humani medicini in razveljavitvi Direktive
2001/20/ES (UL L &t. 158 z dne 27. 5. 2014, str. 1), zadnji¢ dopolnjene z Delegirano uredbo Komisije
(EU) 2017/1569 z dne 23. maja 2017 o dopolnitvi Uredbe (EU) §t. 536/2014 Evropskega parlamenta in
Sveta z dolocitvijo nacel in smernic dobre proizvodne prakse za zdravila za uporabo v humani
medicini v preskusanju ter ureditvijo poteka pregledov (UL L §t. 238 z dne 16. 9. 2017, str. 12), (v
nadaljnjem besedilu: Uredba 536/2014/EU), Izvedbene uredbe Komisije (EU) 2017/556 z dne 24.
marca 2017 o podrobnih ureditvah za postopke inSpekcijskih pregledov dobre klini¢ne prakse v skladu
z Uredbo (EU) §t. 536/2014 Evropskega parlamenta in Sveta (UL L $t. 80 z dne 25. 3. 2017, str. 7; v
nadaljnjem besedilu: Uredba 2017/556/EU) in te uredbe.

2. ¢len
(pristojna organa)

(1) Pristojni organ za izvajanje Uredbe 536/2014/EU, Uredbe 2017/556/EU, lzvedbene
uredbe Komisije (EU) 2022/20 z dne 7. januarja 2022 o pravilih za uporabo Uredbe (EU) st. 536/2014
Evropskega parlamenta in Sveta glede doloc€itve pravil in postopkov za sodelovanje drzav Elanic pri
oceni varnosti klinicnih preskusanj (UL L $§t. 5 z dne 10. 1. 2022 z dne 7. 1. 2022) in te uredbe je
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (v nadaljnjem besedilu:
JAZMP).

(2) Pristojni organ za izvajanje nalog odbora za etiko v skladu z Uredbo 536/2014/EU in to
uredbo je Komisija Republike Slovenije za medicinsko etiko (v nadaljnjem besedilu;: KME RS).

3. ¢len
(nacionalna kontaktna tocka)

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

4. ¢len
(nadzor)

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

(2) InSpekcijski in prekrskovni nadzor glede varstva osebnih podatkov iz toCke (d) prvega
odstavka 28. ¢lena Uredbe 536/2014/EU izvaja Informacijski pooblas€enec v skladu s predpisi o
varstvu osebnih podatkov.



(3) JAZMP lahko imenuje notranje ali zunanje strokovnjake, ki spremljajo farmaceviskega
inSpektorja. Notranji ali zunanji strokovnjak v zvezi z vidikom ali vidiki inSpekcijskega pregleda, v
katerem spremlja farmacevtskega inSpektorja, poda strokovno mnenje, ki ga inSpektor lahko uposteva
pri svoji odlocitvi.

(4) JAZMP imenuje zunanjega strokovnjaka na osnovi sprejetih splosnih in podrobnih meril za
ugotavljanje strokovne usposobljenosti, oceno tveganja in nasprotja interesov za delo zunanjega
strokovnjaka.

(5) JAZMP na zahtevo inSpektorjev iz drugih drzav ¢lanic Evropske unije omogoci dostop do
mesta, prostorov in podatkov, povezanih s klini¢nim preskusanjem.

(6) Na podlagi sodelovanja med drzavami Clanicami Evropske unije, zahteve pristojnega
organa drzave Clanice Evropske unije, Evropske agencije za zdravila ali Evropske komisije, zaprosila
pristojnega organa ali poslovnega subjekta iz Evropske unije ali tretje drzave, farmacevtski inSpektorji
JAZMP v skladu z Uredbo 536/2014/EU in v skladu z Zbirko postopkov Evropske unije, opravljajo
strokovne naloge preverjanja izpolnjevanja dobre klini¢ne prakse pri poslovhem subjektu v tujini.

5. ¢len
(raziskovalec)

(1) Na mestu klinicnega preskusanja zdravila za uporabo v humani medicini (v nadaljnjem
besedilu: klinicno presku$anje) mora biti dolo¢en en glavni raziskovalec.

(2) 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.

6. ¢len
(potrditev vloge — validacija)

Potrditev popolnosti vloge za odobritev klinicnega presku$anja in vloge za bistveno
spremembo klini€énega preskus$anja (v nadaljnjem besedilu: viloga) opravi JAZMP.

7. ¢len
(ocenjevanje vioge)

(1) JAZMP opravi znanstveni pregled klinicnega presku$anja in bistvene spremembe
kliniénega preskudanja ter pripravi del | poro€ila o oceni iz 6., 11., 18. in 22. ¢lena Uredbe
536/2014/EU.

(2) KME RS opravi eti¢ni pregled klinicnega preskusanja in bistvene spremembe klinicnega
preskusanja ter pripravi del Il porocila o oceni iz 7., 11., 20. in 22. ¢lena Uredbe 536/2014/EU.

(3) Ce ima KME pomisleke z vidika eti¢nosti izvajanja kliniénega preskusanja, zajetih v delu |
porocCila o oceni klinichega presku$anja in bistvene spremembe klinicnega preskusanja, o tem v 30
dneh od datuma potrditve vloge obvesti JAZMP, ki pripravi poroCilo o oceni iz prvega odstavka tega
Clena.

8. ¢len
(odlogitev)

(1) JAZMP obvesti sponzorja o odlocCitvi glede odobritve, pogojne odobritve ali zavrnitve
klinicnega preskusanja oziroma glede bistvene spremembe klinicnega presku$anja.



(2) Ce KME RS v rokih, dologenih v Uredbi 536/2014/EU in tej uredbi ne predlozi dela Il
porocila o oceni iz 7., 11., 20. in 22. ¢lena Uredbe 536/2014/EU z ugotovitvijo in ne sporoci pomislekov
iz tretjega odstavka prejSnjega €lena, se Steje za odloCitev glede vioge ugotovitev glede vidikov v delu
| poroc€ila o oceni iz 6., 11., 18. in 22. ¢lena Uredbe 536/2014/EU, v primeru bistvene spremembe
vidika dela Il porocila o oceni iz 7., 11., 20. in 22. ¢lena Uredbe 536/2014/EU pa, da je bistvena
sprememba odobrena. JAZMP v teh primerih obvesti sponzorja o odlocitvi brez mnenja KME RS.

9. ¢len
(nasprotje interesov)

(1) Pri osebah, ki potrjujejo popolnost in ocenjujejo dokumentacijo za klinicno presku$anje v
humani medicini, ne sme obstajati nasprotje interesov, neodvisne morajo biti od sponzorja, mesta
kliniénega preskuSanja, raziskovalcev, ki sodelujejo pri klinicnem preskuSanju, in oseb, ki klinicno
preskusanje financirajo, ter so tudi sicer nepristranske.

(2) Osebe iz prejSnjega odstavka podpiSejo izjavo o neodvisnosti in odsotnosti obstoja
nasprotja interesov, v kateri izjavijo, da pri njih ni podano nasprotje interesov ali videz nasprotja
interesov, da so neodvisni od sponzorja, mesta kliniénega preskusanja in raziskovalcev, ki sodelujejo
pri klinicnem preskusanju, ter oseb, ki kliniéno preskusanje financirajo, ter so tudi sicer nepristranski,
ter da nimajo finan¢nih ali osebnih interesov, ki bi lahko vplivali na njihovo nepristranskost.

(3) Osebe iz prvega odstavka tega ¢lena morajo v primeru, ko bi pri njih priSlo do situacije, ki
ne bi bila skladna z zgornjo izjavo, takoj prenehati z delom ocenjevalca ter o okoli€inah v roku 3
delovnih dni obvesti JAZMP oziroma predsednika KME RS.

(4) Farmacevtski inSpektor, za namene izpolnjevanja zahtev iz 5. ¢lena Uredbe 2017/556/EU,
enkrat letno poda izjavo v skladu z zakonom, ki ureja zdravila.

10. ¢len
(jezik)

(1) Dokumentacija vloge za odobritev klini€nega preskusanja in vloge za odobritev bistvene
spremembe klinicnega preskuSanja je v slovenskem ali angleSkem jeziku.

(2) Ne glede na prejsnji odstavek so v slovenskem jeziku spremni dopis, povzetek protokola
in dokumentacija, ki je namenjena udeleZzencem.

(3) Povzetek protokola iz prejSnjega odstavka vsebuje kratek opis:
1. namena in znanstvenega pomena kliniénega presku$anja, podprtega z navedbo bistvene, tudi
slovenske literature,
2. nacrtovanih metod, tudi statisti¢nih,
3. predvidenega trajanja klini¢nega preskusanja,
4. predvidenega Stevila in starosti udeleZzencev v klini€nem preskusanju,
5. postopkov vklju€evanja udeleZencev,
6. meril za vklju€itev v klini€no preskuSanje in izkljucitev iz klinichega preskuSanja, vkljuéno z merili
za umik posameznih udeleZenceyv iz zdravljenja ali iz klinichega preskusanja,
7. morebitne randomizacije,
8. etiénih pomislekov v zvezi s klinicnim preskuSanjem, koristmi, tvegan;ji in bremeni za udeleZence.

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

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



(6) Ne glede na prejsnji odstavek so v slovenskem jeziku oznacena zdravila v preskusanju in
pomozna zdravila, ki jih prejme udeleZzenec za uporabo na domu.

11. €len
(poroc¢anje o sumih na nepricakovane resne nezelene ucinke)

(1) Po predhodni pridobitvi soglasja JAZMP lahko nekomercialni sponzor v primeru
pomanjkanja virov o0 sumu na nepricakovane resne nezelene ucinke, ki so se zgodili na ozemlju
Republike Slovenije, iziemoma poro¢a JAZMP na obrazcu za porocanje o nezelenem ucinku zdravila,
ki je objavljen na spletni strani JAZMP, namesto da bi informacijo o sumu vnesel v podatkovno zbirko
iz prvega odstavka 40. ¢lena Uredbe 536/2014/EU.

(2) Soglasje JAZMP iz prejSnjega odstavka nekomercialni sponzor pridobi pred zacetkom
izvajanja kliniénega preskuSanja na podlagi ustrezne utemeljitve, ki jo poda v spremnem dopisu.

12. ¢len
(ocena varnostnih porogil)

Informacije iz 42. in 43. ¢lena Uredbe 536/2014/EU ocenjuje JAZMP. KME RS se na podlagi
predhodne zahteve omogoc¢i dostop do podatkov o oceni poro€il o sumih na nepricakovane resne
nezelene ucinke in letnih porodil o varnosti.

13. ¢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 z na njegovi podlagi izdanimi podzakonskimi
predpisi.

(2) Dokumentacija iz 35. tocke Priloge | Uredbe 536/2014/EU za:
1. ponovno oznacevanje in ponovno pakiranje zdravil v preskuSanju v bolniSnicah, klinikah in klini€nih
institutih obsega:
— veljavno dovoljenje za izvajanje lekarniSke dejavnosti, ki vklju€uje preskrbo z zdravili za
kliniéno preskuSanje, in
— potrdilo o poznavanju dobre klinicne prakse za farmacevte, vklju€ene v izvajanje
klinicnega preskusanja;
2. ponovno oznacevanje in ponovno pakiranje zdravil v presku$anju v zdravstvenih domovih in
ambulantah obsega:
— veljavno pogodbo ali drug pisni dogovor o sodelovanju z izvajalcem lekarnike dejavnosti,
— veljavno dovoljenje pogodbenega izvajalca lekarniSke dejavnosti za izvajanje lekarniske
dejavnosti, ki vklju€uje preskrbo z zdravili za klini€no preskusanje, in
— potrdilo o poznavanju dobre klinicne prakse za farmacevte, vklju€ene v izvajanje
klinicnega preskusanja;
3. pripravo radiofarmakov, ki se uporabljajo kot zdravila v presku$anju za diagnosticiranje, obsega:
— dovoljenje za izvajanje radiofarmacevtske lekarniSke dejavnosti in
— potrdilo o poznavanju dobre klini¢ne prakse za farmacevte, vklju€ene v izvajanje
klinicnega preskusanja;
4. pripravo zdravil iz tocke (c) petega odstavka 61. ¢lena Uredbe 536/2014 (EU) obsega:
— veljavno dovoljenje za izvajanje lekarniSke 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 treh letih izveden inSpekcijski nadzor iz tretjega odstavka tega
Clena, ki je vkljuCeval pregled postopkov priprave zdravil iz toCke (c) petega odstavka
61. ¢lena Uredbe 536/2014 (EU). Ce izvajalec lekarniske dejavnosti tega dokazila nima,
se izvede inSpekcijski nadzor pred odobritvijo klini€nega preskuSanja. Stroske
inSpekcijskega postopka poravna predlagatelj kliniénega preskusSanja.

(3) Priizvajalcih postopkov iz petega odstavka 61. ¢lena Uredbe 536/2014/EU nadzor nad
kliniénim preskuSanjem zdravila v skladu z Uredbo 2017/556/EU izvajajo farmacevtski inSpektor;ji
JAZMP.

14. ¢len
(zavarovanje za Skodo)

Pred zacCetkom izvajanja klinichega presku8anja se zagotovi zavarovanje ali jamstvo za
odgovornost sponzorja in odgovornost raziskovalca za morebitno 8kodo, ki jo utrpi udeleZzenec zaradi
sodelovanja v klinicnem preskus$aniju, ki se izvaja na ozemlju Republike Slovenije.

15. ¢len
(pristojbine)

(1) Za stroSke postopkov in dejavnosti JAZMP in KME RS, ki jih dolo¢ata Uredba
536/2014/EU in ta uredba, placa sponzor pristojbino JAZMP. JAZMP nakaze sredstva za pristojbino
KME v proracun Republike Slovenije.

(2) Vrsta pristojbine, viSina in nacin placila pristojbin so doloceni v Tarifi JAZMP.

KAZENSKE DOLOCBE

16. ¢len
(prekrski sponzorja)

(1) Z globo od 800 do 180.000 eurov se za prekrSek kaznuje pravna oseba, ¢e kot sponzor:
1. izvaja kliniéno preskusanje brez odlocitve o odobritvi klini€nega preskusanja ali pogojni odobritvi
klinilnega preskuSanja iz prvega odstavka 8. Clena ali tretjega odstavka 14. ¢lena Uredbe
536/2014/EU,
2. izvaja kliniéno presku$anje, ki je bilo bistveno spremenjeno, brez odlocitve o odobritvi bistvene
spremembe klinicnega preskusanja ali pogojni odobritvi bistvene spremembe kliniénega preskusanja
iz prvega odstavka 19. €lena, petega odstavka 20. &lena ali prvega odstavka 23. ¢lena Uredbe
536/2014/EU,
3. izvaja klinicno preskusSanje v nasprotju s toCko (a) prvega odstavka 28. ¢lena Uredbe
536/2014/EU,
4. 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 doloa tocka (c) prvega
odstavka 28. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,
5. ne za&¢iti pravic udelezencev do telesne in dusevne celovitosti in zasebnosti, kot dolo¢a tocka (d)
prvega odstavka 28. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,
6. izvaja klini¢no preskusanje v nasprotju s tockami (e), (f) ali (g) prvega odstavka 28. ¢lena Uredbe
536/2014/EU,
7. ne zagotovi, da se udeleZencev ni neustrezno napeljevalo k sodelovanju v klinicnem preskusanju,
niti v finan€nem smislu, kot to dolo¢a tocka (h) prvega odstavka 28. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,
8. ravna v nasprotju s tretjim odstavkom 28. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,
9. pri vklju€evanju nezmoznih oseb v klini¢no preskuSanje ne zagotovi skladnosti z 31. ¢lenom
Uredbe 536/2014/EU,



10. pri vklju¢evanju mladoletnih oseb v klinicno preskuSanje ne zagotovi skladnosti z 32. ¢lenom
Uredbe 536/2014/EU,

11. pri vklju€evanju nosecnic in dojecih mater v klini€no presku$anje ne zagotovi skladnosti s 33.
¢lenom Uredbe 536/2014/EU,

12. pri klini€énem presku8anju v nujnih primerih ne zagotovi skladnosti s 35. ¢lenom Uredbe
536/2014/EU,

13. ne obvesti JAZMP o zaCetku klinicnega preskuSanja, prvem obisku prvega udeleZenca ali
kon¢anem pridobivanju udelezencev v Republiki Sloveniji v skladu s 36. ¢lenom Uredbe 536/2014/EU,
14. ne obvesti JAZMP o koncu klinicnega preskusanja v Republiki Sloveniji ali koncu klinicnega
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,

15. ne poslje v podatkovnho zbirko EU povzetka rezultatov klinicnega preskuSanja ali povzetka
rezultatov vmesne analize podatkov v skladu s Cetrtim oziroma osmim odstavkom 37. Clena Uredbe
536/2014/EU,

16. ne obvesti JAZMP o zacasni ustavitvi klini€nega presku8anja v vseh zadevnih drzavah ali o
ponovnem zafetku zaCasno ustavljenega kliniénega preskuSanja v skladu s petim ali Sestim
odstavkom 37. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,

17. ne obvesti JAZMP o razlogih za pred€asno ustavitev kliniCnega presku$anja iz razlogov, ki ne
vplivajo na razmerje med koristmi in tveganji, in o ukrepih za udeleZzence v skladu s sedmim
odstavkom 37. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,

18. ne obvesti JAZMP o zacasni ustavitvi ali pred€asni ustavitvi klinicnega preskus8anja zaradi
spremembe razmerja med koristmi in tveganji v skladu z 38. ¢lenom Uredbe 536/2014/EU,

19. ne vodi evidence vseh neZelenih dogodkov, o katerih mu poroca raziskovalec, v skladu s tretjim
odstavkom 41. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,

20. ne poroc¢a Evropski agenciji za zdravila o sumih na nepri¢akovane resne neZelene ucinke v skladu
z 42. ¢lenom Uredbe 536/2014/EU,

21. ne predloZi letnega porocila o varnosti vsakega posameznega zdravila v preskuSanju, ki se
uporablja pri kliniénem preskusanju, katerega sponzor je, v skladu s 43. ¢lenom Uredbe 536/2014/EU,
22. izvaja klini€no preskusanje v nasprotju s 47. ¢lenom Uredbe 536/2014/EU,

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

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

25. ne obvesti JAZMP o hudi krsitvi Uredbe 536/2014/EU ali protokola v skladu z 52. ¢lenom Uredbe
536/2014/EU,

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

27. ne predlozi JAZMP vseh poro€il o nadzorih organov tretjih drzav v zvezi s kliniCnim preskuSanjem
v skladu z drugim odstavkom 53. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,

28. ne sprejme ustreznih nujnih varnostnih ukrepov za zas¢ito udeleZzencev ali 0 njih ne obvesti
JAZMP v skladu s prvim oziroma drugim odstavkom 54. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,

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

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

31. ne pripravi glavne dokumentacije kliniénega preskuSanja ali JAMZP ne omogo¢i dostopa do nje v
skladu s 57. ¢lenom Uredbe 536/2014/EU,

32. ne arhivira glavne dokumentacije klinicnega preskuSanja v skladu z 58. ¢lenom Uredbe
536/2014/EU,

33. izvaja klinicno 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 13. ¢lenom te uredbe,

34. ne zagotovi, da so zdravila v presku$anju in pomozna zdravila ozna¢ena v skladu s 66. in 67.
¢lenom Uredbe 536/2014/EU ter v skladu z 10. ¢lenom te uredbe,

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

36. ne izvaja klinicnega preskusanja s sosponzorji v skladu z 72. ¢lenom Uredbe 536/2014/EU,

37. 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,



38. nima zagotovljenega zavarovanja ali jamstva za Skodo, ki bi jo utrpel udeleZenec klini€nega
preskusanja, kot doloca 14. &len te uredbe,
39. zahteva od udelezencev kritje stroSkov iz 92. ¢lena Uredbe 536/2014/EU.

(2) Z globo od 500 do 120.000 eurov se kaznuje samostojni podjetnik posameznik ali
posameznik, ki samostojno opravlja dejavnost, €e stori prekrSek iz prejSnjega odstavka.

(3) Z globo od 300 do 10.000 eurov se kaznuje odgovorna oseba pravne osebe, odgovorna
oseba samostojnega podjetnika posameznika ali odgovorna oseba posameznika, ki samostojno
opravlja dejavnost, ¢e stori prekrSek iz prvega odstavka tega Clena.

(4) Z globo od 150 do 5.000 eurov se kaznuje posameznik, ¢e stori prekrsek iz prvega
odstavka tega €lena.

17. €len
(prekrski raziskovalca)

Z globo od 1.500 do 5.000 eurov se kaznuje posameznik, ¢e kot raziskovalec:
1. izvaja kliniéno preskusanje brez odlocitve o odobritvi klini€nega preskusanja ali pogojni odobritvi
klinilnega preskuSanja iz prvega odstavka 8. Clena ali tretjega odstavka 14. ¢lena Uredbe
536/2014/EU,
2. izvaja kliniéno preskusanje, ki je bilo bistveno spremenjeno, brez odlocitve o odobritvi bistvene
spremembe klinicnega preskusanja ali pogojni odobritvi bistvene spremembe kliniénega preskusanja
iz prvega odstavka 19. €lena, petega odstavka 20. &lena ali prvega odstavka 23. ¢lena Uredbe
536/2014/EU,
3. izvaja klinicno preskusSanje v nasprotju s toCko (a) prvega odstavka 28. ¢lena Uredbe
536/2014/EU,
4. udeleZzencem klinicnega preskusanja ali njihovim zakonito imenovanim zastopnikom ne poda
informacij v skladu z drugim do Sestim odstavkom 29. ¢lena Uredbe 536/2014/EU, kot doloca tocka (b)
prvega odstavka 28. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,
5. 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 doloa toCka (c) prvega
odstavka 28. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,
6. ne zaSciti pravic udelezencev do telesne in dusevne celovitosti in zasebnosti, kot dolo¢a tocka (d)
prvega odstavka 28. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,
7. izvaja klini€no preskuSanje v nasprotju s tockama (f) ali (g) prvega odstavka 28. ¢lena Uredbe
536/2014/EU,
8. udelezence neustrezno napeljuje k sodelovanju v klinicnem preskuSanju (tocka (h) prvega
odstavka 28. ¢lena Uredbe 536/2014/EU),
9. ravna v nasprotju s tretjim odstavkom 28. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,
10. pri vkljuevanju nezmoznih oseb v klinicno preskuanje ravna v nasprotju z 31. ¢lenom Uredbe
536/2014/EU,
11. pri vklju€evanju mladoletnih oseb v klini¢éno preskusanje ravna v nasprotju z 32. ¢lenom Uredbe
536/2014/EU,
12. pri vklju€evanju noseénic in doje€ih mater v klinicno preskusanje ravna v nasprotju s 33. ¢lenom
Uredbe 536/2014/EU,
13. ne izvaja klinicnega preskus$anja v nujnih primerih v skladu s 35. ¢lenom Uredbe 536/2014/EU,
14. ne zabeleZi in ne dokumentira neZelenih dogodkov ali laboratorijskih anomalij ali sponzorju ne
sporo€i o njih v skladu s prvim odstavkom 41. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,
15. ne zabeleZi in ne dokumentira vseh neZelenih dogodkov ali sponzorju ne poroa o vseh resnih
nezelenih dogodkih v skladu z drugim in Cetrtim odstavkom 41. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,
16. izvaja klinicno preskuSanje v nasprotju s 47. ¢lenom Uredbe 536/2014/EU,
17. ne izpolnjuje pogojev za raziskovalca v skladu z 49. ¢lenom Uredbe 536/2014/EU,
18. izvaja kliniéno preskuSanje v nasprotju z 51. ¢lenom Uredbe 536/2014/EU,
19. ne sprejme ustreznih nujnih varnostnih ukrepov za za&cito udelezencev v skladu s prvim
odstavkom 54. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,



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

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

22. ne arhivira glavne dokumentacije klinichega preskuSanja v skladu z 58. ¢lenom Uredbe
536/2014/EU,

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

24. izvaja klini¢na presku$anja z genskim zdravljenjem, ki bi povzro€ila spremembe genoma v zarodni
liniji udelezenca, v nasprotju drugim odstavkom 90. ¢lena Uredbe 536/2014/EU,

25. zahteva od udeleZencev placilo stroSkov zdravil v presku8anju ali postopkov, ki jih izrecno zahteva
protokol, v nasprotju z 92. ¢lenom Uredbe 536/2014/EU,

26. nima zagotovljenega zavarovanja ali jamstva za Skodo, ki bi jo utrpel udeleZenec kliniénega
preskusanja, kot doloca 14. &len te uredbe.

18. ¢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,
¢loveskih virov in strokovnega znanja iz 67. tocke Priloge | Uredbe 536/2014/EU.

(2) Z globo od 3.000 do 30.000 eurov 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 odgovorna oseba pravne osebe, odgovorna
oseba samostojnega podjetnika posameznika ali odgovorna oseba posameznika, ki samostojno
opravlja dejavnost, Ce stori prekrSek iz prvega odstavka tega Clena.

19. ¢len
(pooblastilo za izrek globe v razponu)
Za prekrSke iz te uredbe se lahko v hitrem postopku izre€e globo v kateri koli viSini znotraj
razpona, Ki je predpisan v posameznem c¢lenu.

PREHODNE IN KONCNA DOLOCBA

20. ¢len
(prehodno obdobje)

(1) Vloge za odobritev oziroma priglasitev klinicnega preskusanja zdravil in vloge za priglasitev
pomembnih sprememb klinicnega preskuSanja zdravil, vlozene pred dnevom zacletka uporabe te
uredbe, se obravnavajo in dokonc¢ajo v skladu z Zakonom o zdravilih (Uradni list RS, §t. 17/14 in
66/19) in Pravilnikom o klini¢nih preskusanjih zdravil (Uradni list RS, §t. 54/06 in 17/14 — ZZdr-2).

(2) Do 31. januarja 2023 se lahko vloge za odobritev klinicnega preskusanja zdravil viozijo in
obravnavajo v skladu Zakonom o zdravilih (Uradni list RS, §t. 17/14 in 66/19) in Pravilnikom o klini¢nih
preskusanjih zdravil (Uradni list RS, §t. 54/06 in 17/14 — ZZdr-2).

(3) Kiliniéna preskusanja zdravil, odobrena v skladu z Zakonom o zdravilih (Uradni list RS, St.
17/14 in 66/19) in Pravilnikom o klini¢nih presku$anjih zdravil (Uradni list RS, $t. 54/06 in 17/14 —
ZZdr-2), ki Se potekajo, je treba od 31. januarja 2025 uskladiti z Uredbo 536/2014/EU in to uredbo.

21. ¢len
(pristojbine)

Do sprejetja Tarife iz 15. ¢lena te uredbe veljajo pristojbine, dolo€ene v Prilogi 1 te uredbe.



22. ¢len
(zacetek veljavnosti in uporabe)

Ta uredba zacne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije,
uporabljati pa se zane 31. januarja 2022.

St. 0070-47/2019

Ljubljana, dne 17. junija 2022
EVA 2019-2711-0032
Priloga 1

OBRAZLOZITEV
I. UVOD
1. Pravna podlaga (besedilo, vsebina zakonske doloc¢be, ki je podlaga za izdajo uredbe)

Pravna podlaga za sprejetie Uredbe o izvajanju uredbe (EU) o klinicnem preskus$anju zdravil za
uporabo v humani medicini je sedmi odstavek 21. ¢lena Zakona o Vladi Republike Slovenije (Uradni
list RS, st. 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 doloCa, da za izvajanje predpisov Evropske unije izdaja Vlada Republike Slovenije
uredbe in druge akte iz svoje pristojnosti.

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

Leta 2014 je bila sprejeta Uredba(EU) st. 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). Uredba 536/2014/EU se zacne uporabljati
Sest mesecev po tem, ko Evropska komisija objavi obvestilo o tem, da informacijski sistem za podporo
kliniénim preskuSanjem deluje. V Uradnem listu Evropske unije je bil 31. 7. 2021 objavljen Sklep
Komisije (EU) 2021/1240 z dne 13. julija 2021 o skladnosti portala EU in podatkovne zbirke EU za
klinicna presku$anja zdravil za uporabo v humani medicini z zahtevami iz ¢lena 82(2) Uredbe (EU)
St. 536/2014 Evropskega parlamenta in Sveta (UL L §t. 275 z dne 31. 7. 2021, str. 1), kar posledi¢no
pomeni, da bi bilo treba do 31. januarja 2022 na nacionalni ravni zagotoviti izvajanje Uredbe
536/2014/EU. V skladu z navedenim e treba na nacionalni ravni ¢imprej sprejeti Uredbo o izvajanju
uredbe (EU) o klinicnem preskusanju zdravil za uporabo v humani medicini, in sicer dolociti pristojna
organa, nacionalno kontaktno tocko, nacionalne postopke v zvezi s kliniénimi preskuSanji zdravil za
uporabo v humani medicini in sankcije za krSitve njenih doloc¢b in tudi dolo&b nacionalnega predpisa, s
katerim se na nacionalni ravni zagotavlja njeno izvajanje.

S predlogom Uredbe o izvajanju uredbe (EU) o klinicnem presku$anju zdravil za uporabo v humani
medicini urejamo tudi izvajanje lzvedbene uredbe Komisije (EU) 2017/556 z dne 24. marca 2017 o
podrobnih ureditvah za postopke inSpekcijskih pregledov dobre klinicne prakse v skladu z Uredbo
(EU) st. 536/2014 Evropskega parlamenta in Sveta (v nadaljnjem besedilu: Uredba 2017/556/EU).
Uredba 2017/556/EU se prav tako za¢ne uporabljati Sest mesecev po objavi zgoraj navedenega
sklepa Komisije, in sicer 31. januarja 2022.

Vsebine predloga te uredbe oziroma Uredbe 536/2014/EU, ki se bodo izvajale v skladu s to uredbo so
deloma ze urejene v Pravilniku o kliniénih preskusanjih zdravil (Uradni list RS, §t. 54/06 in 17/14 —
ZZdr-2), ter v Zakonu o zdravilih (Uradni list RS, §t. 17/14 in 66/19; v nadaljnjem besedilu: ZZdr-2). Da
ne bi priSlo do nedovoljenega dvojnega urejanja istih vpradanj, ki jih sedaj ureja predlagana uredba, so
v pripravi spremembe in dopolnitve ZZdr-2, ki bodo ustrezno naslovile vsebine, ki so sedaj pridrzane
Uredbi 536/2014/EU, njenim izvedbenim in delegiranim aktom ter tej uredbi. Z uveljavitvijo sprememb
in dopolnitev ZZdr-2 se bo dolocilo prenehanje veljavnosti te uredbe, saj bodo vse vsebine urejene na
zakonski ravni. Z ZZdr-2 je bila v na$ pravni red prenesena Direktiva 2001/20/ES, ki je do zaCetka
uporabe Uredbe 536/2014/EU urejala podrocje klinicnega preskusanja zdravil.



3. Splosna obrazlozitev predloga uredbe, Ce je potrebna

S predlogom uredbe se doloCajo pristojna organa za izvajanje Uredbe 536/2014/EU, Uredbe
2017/556/EU in uredbe o njenem izvajanju, nacionalna kontaktna tocka, nacionalni postopki v zvezi s
kliniénimi presku$anji zdravil za uporabo v humani medicini in sankcije za krditve dolo¢b 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 in Uredba 2017/556/EU, ki sta v Republiki Sloveniji neposredno uporabljivi,
zahtevata, da drzave €lanice EU podrobneje uredijo vse potrebno za zagotovitev njunega izvajanja.
Ob upoStevanju navedenega je za izvajanje Uredbe 536/2014/EU in Uredbe 2017/556/EU treba
sprejeti Uredbo o izvajanju uredbe (EU) o klini€nem preskusanju zdravil za uporabo v humani medicini
(v nadaljnjem besedilu: uredba.

K 1. ¢lenu:

V 1. €lenu je dolo€eno, da se s predlagano uredbo dolo€ajo: pristojna organa, nacionalna kontaktna
toCka, nacionalni postopki v zvezi s klini€nimi preskuS$anji zdravil za uporabo v humani medicini (v
nadaljnjem besedilu: klini€no preskusanje) in sankcije za izvajanje Uredbe 536/2014/EU in te uredbe.

K 2. ¢lenu:

V 2. ¢lenu se doloc¢ata pristojna organa za izvajanje Uredbe 536/2014/EU, Uredbe 2017/556/EU in te
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
RS), pri ¢emer je KME RS pristojni organ za eti¢ni pregled klinicnega preskusanja v skladu z Uredbo
536/2014/EU in to uredbo.

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 inSpekcijski nadzor, in sicer inSpekcijski nadzor nad izvajanjem Uredbe
536/2014/EU in te uredbe izvajajo farmacevtski inSpektorji JAZMP. Farmacevtski inSpektorji JAZMP
podpiSejo izjavo o svojih finanénih interesih in drugih povezavah s strankami, ki so predmet nadzora, v
skladu z zakonom, ki ureja zdravila.

JAZMP lahko imenuje notranje ali zunanje strokovnjake, ki spremljajo farmacevtskega inSpektorja.
Notranji ali zunanji strokovnjak v zvezi z vidikom ali vidiki inSpekcijskega pregleda, v katerem spremlja
farmacevtskega inSpektorja, poda strokovno mnenje, ki ga inSpektor lahko uposteva pri svoji odlogitvi.

InSpekcijski nadzor glede varstva osebnih podatkov iz tocke (d) prvega odstavka 28. ¢lena Uredbe
536/2014/EU izvaja Informacijski pooblas¢enec v skladu s predpisi o varstvu osebnih podatkov.

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 kliniénih preskusanj v skladu z nageli dobre klini¢ne prakse. Ce
je na mestu preskusanja udeleZzen en raziskovalec, je ta lahko samo zdravnik z licenco ali doktor
dentalne medicine z licenco, ki je usposobljen za izvajanje klini¢nih preskuSanj v skladu z naéeli dobre
klinicne prakse.

K 6. ¢lenu:



V 6. ¢lenu je dolo€eno, da preverjanje vloge za potrditev kliniChega preskusanja in vloge za potrditev
bistvene spremembe klinicnega preskusanja (v nadaljnjem besedilu: vloga) opravi JAZMP.

K 7. €lenu:

Dolocba 7. €lena ureja ocenjevanje vloge za odobritev klinicnega presku$anja in vioge za odobritev
bistvene spremembe klinicnega preskusanja, pri ¢emer JAZMP opravi znanstveni pregled kliniénega
preskusanja in bistvene spremembe klinichega presku$anja ter pripravi del | poro€ila o oceni iz 6., 11.,
18. in 22. ¢lena Uredbe 536/2014/EU, KME RS pa opravi eti¢ni pregled klinicnega preskusanja in
bistvene spremembe klinicnega presku8anja ter pripravi del Il poro€ila o oceni iz 7., 11., 20. in 22.
glena Uredbe 536/2014/EU. Ce ima KME pomisleke z vidika eti¢nosti izvajanja klinicnega
preskusanja, zajetih v delu | poro€ila o oceni klinicnega preskusanja in bistvene spremembe kliniénega
preskusanja, o tem v 30 dneh od datuma potrditve vloge obvesti JAZMP, ki pripravi porocilo o oceni iz
prvega odstavka tega ¢lena.

K 8. €lenu:

V 8. ¢lenu je dolo¢eno, da JAZMP obvesti sponzorja prek portala EU o odlo€itvi o tem, ali je klini¢no
preskusSanje oziroma bistvena sprememba kliniénega presku$anja odobrena, pogojno odobrena ali
zavrnjena. Ce KME RS v rokih, dologenih v Uredbi 536/2014/EU, ne predlozi dela Il porocila o oceni iz
7., 11, 20. in 22. ¢lena Uredbe 536/2014/EU z ugotovitvijo, Steje za odlocCitev glede vloge ugotovitev
glede vidikov v delu | poroc€ila o oceni iz 6., 11., 20. in 22. ¢lena Uredbe 536/2014/EU, v primeru
bistvene spremembe vidika dela Il porocila o oceni iz 7., 11., 20. in 22. ¢lena Uredbe 536/2014/EU pa,
da je bistvena sprememba odobrena. JAZMP v teh primerih obvesti sponzorja o odlo€itvi brez mnenja
KME RS.

K 9. ¢lenu:

Dolo¢ba 9. ¢lena ureja pomembno podro€je 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 klinicnega preskuSanja ter raziskovalcev, ki sodelujejo pri
preskusanju, in oseb, ki klinicno preskusanje financirajo, ter so tudi sicer nepristranske. Osebe, ki
preverjajo in ocenjujejo vlogo, podpidejo izjavo o neodvisnosti in odsotnosti obstoja nasprotja
interesov.

K 10. €lenu:

Dolocba 10. ¢lena ureja izvajanje jezikovnih zahtev in dolo€a, da je dokumentacija vloge v slovenskem
ali angleSkem jeziku. Ne glede na navedeno so 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 11. €lenu:

V 11. Clenu se ureja poroCanje o sumih na nepricakovane resne nezelene ucinke zdravil v
preskusanju. Po predhodni pridobitvi soglasja JAZMP lahko nekomercialni sponzor v primeru
pomanjkanja virov o0 sumu na nepricakovane resne nezelene ucinke, ki so se zgodili na ozemlju
Republike Slovenije, iziemoma poro¢a JAZMP na obrazcu za porocanje o nezelenem ucinku zdravila,
ki je objavljen na spletni strani JAZMP, namesto da bi informacijo o sumu vnesel v podatkovno zbirko
iz prvega odstavka 40. ¢lena Uredbe 536/2014/EU. Soglasje JAZMP nekomercialni sponzor pridobi
pred zaCetkom izvajanja klinicnega preskuSanja na podlagi ustrezne utemeljitve, ki jo poda v
spremnem dopisu.

K 12. ¢lenu:



Dolo¢ba 12. ¢lena dolo€a, da informacije iz 42. in 43. ¢lena Uredbe 536/2014/EU ocenjuje JAZMP.
KME RS se na podlagi predhodne zahteve omogoc€i dostop do podatkov o oceni porocil o sumih na
nepriCakovane resne nezelene udinke in letnih poroc€il o varnosti.

K 13. ¢lenu:

V 13. ¢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 z na njegovi podlagi izdanimi
podzakonskimi predpisi.

V drugem odstavku je podrobneje dolo€eno, kaj zajema 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 tretiem odstavku 14. ¢lena je dolo€eno, da pri izvajalcih postopkov iz petega odstavka 61. €lena
Uredbe 536/2014/EU izvajajo nadzor nad klinicnim presku$Sanjem zdravila farmacevtski inSpektor;ji
JAZMP v skladu z Izvedbeno uredbo Komisije (EU) 2017/556 z dne 24. marca 2017 o podrobnih
ureditvah za postopke inSpekcijskih pregledov dobre klini€éne prakse v skladu z Uredbo (EU) §t.
536/2014 Evropskega parlamenta in Sveta (UL L §t. 80 z dne 25. 3. 2017, str. 7).

K 14. ¢lenu:
V 14. ¢lenu je urejeno zavarovanje ali jamstvo za Skodo, ki jo utrpi udeleZzenec v klini€nem
preskusanju, ki vklju€uje zavarovanje ali jamstvo za odgovornost sponzorja in odgovornost
raziskovalca.

K 15. ¢lenu:
Za izvajanje 86. in 87. ¢lena Uredbe 536/2014/EU se v 15. ¢lenu te uredbe dolo¢a, da JAZMP za
dejavnosti iz Uredbe 536/2014/EU in te uredbe zaracunava pristojbine v skladu s tarifo JAZMP.

K 16., 17. in 18. ¢lenu:

V 16., 17. in 18. Clenu uredbe so urejene kazenske dolocbe. 16. Clen ureja prekrdke sponzorja, 17.
Clen prekrSke raziskovalca, 18. ¢len pa prekrdke, ki so vezani na pogoje za izvajanje klinicnega
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 19. ¢lenu:

V 19. ¢lenu je urejeno pooblastilo za izrek globe v razponu. V primerih iz 16., 17. in 18. Clena te
uredbe lahko farmacevtski inSpektor in drzavni nadzornik za varstvo osebnih podatkov v hitrem
postopku o prekrdku tako izreCeta globo v kateri koli viSini znotraj razpona, ki je predpisan v
posameznem clenu.

K 20. ¢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 dokoncajo v skladu z Zakonom o zdravilih (Uradni list RS, §t. 17/14
in 66/19) in Pravilnikom o klini¢nih preskusanjih zdravil (Uradni list RS, §t. 54/06 in 17/14 — ZZdr-2).

Od januarja 2022 do 31. januarja 2023 se vlagatelji lahko odlocijo, da bodo svoje vioge za klinicna
preskusanja v skladu z direktivo o klini€nih preskusanjih §t. 2001/20/ES predlozili z nacionalnim
postopkom predlozitve ali v skladu z uredbo o klini¢nih preskusanjih prek sistema CTIS.

Od 31. januarja 2023 morajo biti vse vloge za nova klini¢éna preskusanja v EU in EGP predlozene v
skladu z uredbo o kliniénih presku$anjih prek sistema CTIS.

Od 31. januarja 2025 bo treba preskusanja, ki so bila ze odobrena v skladu z direktivo o klini¢nih
preskusanjih, in ki Se potekajo, uskladiti z uredbo o klini¢nih preskusanjih in prenesti v sistem CTIS.



K 21. élenu:
Ta ¢len dolo¢a, da v prehodnem obdobju, do sprejetja Tarife iz 15. €lena te uredbe veljajo pristojbine,
ki so dolo€ene v Prilogi 1 te uredbe.

K 22. ¢lenu:
Clen dologa zagetek veljavnosti in uporabe uredbe.



Priloga 1 — Pristojbine

Pristojbine po tipih vlog za kliniéno preskusanje zdravil za uporabo v humani medicini (v nadaljnjem besedilu: klinicno preskusanje)

Vrednosti so izrazene v eurih (v EUR)

IMP
SKUPAIJ
7.350

6.350

12.000

7.350

6.350

JAZMP
6.050

5.050

8.000

6.050

5.050

KME
1.300

1.300

4.000

1.300

1.300

ATIMP
SKUPAJ  JAzwP
8.500  7.000
7.500 6.000
15.000 10.000
8.500  7.000
7.500 6.000
0 0

* ATIMP — advanced therapy investigational medicinal product; IMP — investigational medicinal product

KME
1.500

1.500

5.000

1.500

1.500

IMP
SKUPAIJ
4.025

3.025

4.025

4.025

3.025

JAZMP
3.025

2.025

3.025

3.025

2.025

KME
1.000

1.000

1.000

1.000

1.000



Bistvene spremembe

_ SKUPAJ JAZMP  KME SKUPAJ  JAZMP KME SKUPAJ JAZMP KME
_ ) | ) | 200 |



Ocena ASR

ASR - S| saMS

ASR - SI CMS

5.000

350
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