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KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 668/2009
2009 m. liepos 24 d.

kuriuo jgyvendinamos Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1394/2007 nuostatos dél
kokybés ir neklinikiniy duomeny, susijusiy su labai maZy, mazy ir vidutiniy jmoniy sukurtais
paZangiosios terapijos vaistiniais preparatais, vertinimo ir sertifikavimo

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutarti,

atsizvelgdama i 2007 m. lapkri¢io 13 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 13942007 dél pazangiosios tera-
pijos vaistiniy preparaty, i§ dalies kei¢iantj Direktyva
2001/83(EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 ('), ypa¢ i jo
18 straipsni,

kadangi:

(1)  Taikant Reglamenta (EB) Nr. 1394/2007 bty tikslinga
nustatyti kokybés ir neklinikiniy duomeny, kuriuos
mazos ir vidutinés jmonés teikia Europos vaisty agentiirai
(toliau — Agentiira), vertinimo ir sertifikavimo nuostatas,
kad tos jmonés biity skatinamos atlikti pazangiosios tera-
pijos vaistiniy preparaty kokybés ir neklinikinio saugumo
tyrimus.

() Siekiant nuoseklumo ir skaidrumo turéty biti taikoma
2003 m. geguzés 6 d. Komisijos rekomendacijoje
2003/361/EB dél labai mazy, mazy ir vidutiniy jmoniy
apibrézimo (%) nustatyta labai mazy, mazy ir vidutiniy
jmoniy apibreéZtis.

(3)  Pagal Reglamentg (EB) Nr. 1394/2007 sertifikavimo
procedira turéty bati nepriklausoma nuo bet kokios
leidimo prekiauti paraiskos. Vis délto ja taip pat turéty
bati siekiama palengvinti bet kokiy biisimy tais paciais
duomenimis pagristy klinikiniy tyrimy ir leidimo
prekiauti paraisky vertinimg. Dél to sertifikavimo
paraiska turéty bati vertinama laikantis ty paciy moks-
liniy ir techniniy reikalavimy, kurie taikomi leidimo

() OL L 324, 2007 12 10, p. 121.
() OL L 124, 2003 5 20, p. 36.

prekiauti paraiskai, kaip nustatyta 2001 m. lapkricio 6 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB
dél Bendrijos kodekso, reglamentuojan¢io Zmonéms
skirtus vaistus (%) 1 priede.

Pareiskéjams, prasantiems atlikti sertifikavima, turéty bati
sudaryta galimybé pateikti visus pagal Direktyvos
2001/83/EB I priedg reikalaujamus kokybés ir nekliniki-
nius duomenis arba jy dalj. Taciau, sickiant uZztikrinti
sertifikavimu sukuriama pridéting verte, tikslinga nusta-
tyti, kokius sertifikavimui atlikti bitinus duomenis reikia
pateikti.

Agentiiros pazangiosios terapijos komitetas turi tinkamos
patirties, kad galéty nagrinéti su pazangiosios terapijos
vaistiniais preparatais susijusius kokybés ir neklinikinius
duomenis. Todél jis turéty bati atsakingas uz sertifika-
vimo paraiSky vertinima.

Prireikus, Pazangiosios terapijos komitetui turéty biiti
sudaryta galimybé vertinimg uZzbaigti apsilankius patal-
pose, kuriose kuriamas pazangiosios terapijos vaistinis
preparatas.

Sertifikavimo paraiskos gali biti susijusios su sudétiniais
pazangiosios terapijos vaistiniais preparatais, kaip
apibrézta Reglamente (EB) Nr. 1394/2007. Tokiu atveju,
siekiant nustatyti, ar medicinos prietaisas arba aktyvus
implantuojamas medicinos prietaisas atitinka 1993 m.
birzelio 14 d. Tarybos direktyvoje 93/42/EEB dél medi-
cinos prietaisy (*) ir 1990 m. birzelio 20 d. Tarybos
direktyvoje 90/385/EEB dél valstybiy nariy istatymuy,
reglamentuojanciy aktyviuosius implantuojamus medi-
cinos prietaisus, suderinimo (°) atitinkamai nustatytus
pagrindinius reikalavimus, turéty biti taikomi papildomi
reikalavimai.

Siame reglamente numatytos priemonés  atitinka
Zmonéms skirty vaisty nuolatinio komiteto nuomone,

311, 2001 11 28, p. 67.

OL L
OL L 169, 1993 7 12, p. 1.
OL L

189, 1990 7 20, p. 17.



L 194/8

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

2009 7 25

PRIEME S] REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Taikymo sritis

Sis reglamentas taikomas labai mazoms, mazoms ir vidutinéms
jmonéms, kaip apibrézta 2003 m. geguzés 6 d. Rekomendaci-
joje 2003/361/EB, kurios kuria paZangiosios terapijos vaistinj
preparatg ir yra sisteigusios Bendrijoje.

2 straipsnis
Vertinimo ir sertifikavimo tvarka

1. Agentiirai teikiamose su pazangiosios terapijos vaistiniu
preparatu susijusiy kokybés ir neklinikiniy duomeny mokslinio
vertinimo ir sertifikavimo paraiSkose pateikiama tokia informa-
Cija:

a) visa informacija, kurios reikia norint jrodyti, kad pareiskéjui
taikomas $is reglamentas, kaip nustatyta 1 straipsnyje;

b) nuoroda, kad paraiSka susijusi tik su kokybés duomenimis
arba su kokybés ir neklinikiniais duomenimis;

¢) nuoroda j kitas sertifikavimo paraiSkas, kurios anksciau
teiktos dél to paties paZangiosios terapijos vaistinio prepa-
rato, kartu nurodant, ar sertifikatas buvo isduotas, ar ne, ir
paaiskinimas, kokig pridéting verte sukuria nauja paraiska bei
kokie yra naujos paraiskos bei pirmiau pateiktos paraiskos
skirtumai;

d) atitinkamas mokestis, kaip numatyta Tarybos reglamente
(EB) Nr. 29795 (});

e) Direktyvos 2001/83/EB I priedo I dalies 3 modulyje nurodyti
duomenys, kurie teikiami sertifikavimui pagal antra
pastraipg, atsizvelgiant | to priedo IV dalyje nustatytus
specialiuosius reikalavimus ir 5 straipsnyje nurodytas moks-
lines rekomendacijas;

f) jei paraiska susijusi ir su kokybeés, ir su neklinikiniais duome-
nimis — Direktyvos 2001/83/EB I priedo I dalies 4 modulyje
nurodyti duomenys, kurie teikiami sertifikavimui pagal trecia
pastraipg, atsizvelgiant | to priedo IV dalyje nustatytus
specialiuosius reikalavimus ir 5 straipsnyje nurodytas moks-
lines rekomendacijas.

() OL L 35, 1995 2 15, p. 1.

Taikant 1 punkto e papunktj paraiskoje biitinai pateikiami tokie
duomenys:

a) bendra informacija ir informacija apie pradines ir Zaliavines
vaistines medziagas;

b) veikliosios (-yjy) medziagos (-y) gamybos procesas, i§skyrus
proceso validacijos duomenis;

c) veikliosios medziagos (-y) apibiidinimas, pateikiant tik tuos
duomenis, kurie batini veikliajai (-osioms) medziagai (-oms)
tinkamai aprasyti;

d) veikliosios (-yjy) medziagos (-y) kontrol¢, isskyrus analizés
rezultaty validacijos duomenis;

e) galutinio produkto aprasas ir sudétis.

Taikant 1 punkto f papunktj paraiskoje butinai pateikiami tokie
duomenys:

a) pirminiai farmakologinés dinamikos duomenys, kuriais grin-
dziamas loginis sitilomo terapinio naudojimo pagrindas;

b) farmakologinés  kinetikos  biologinio  pasiskirstymo
duomenys, jei jy reikia pirminiams farmakologinés dina-
mikos duomenims pagristi;

¢) ne maziau kaip vienas toksiskumo tyrimas.

2. Jeigu paraiska atitinka 1 dalyje nustatytus reikalavimus,
Agentiira patvirtina teisétos paraiskos gavima.

3. Pazangiosios terapijos komitetas teiséta pazyma ivertina
per 90 dieny nuo jos gavimo patvirtinimo.

Pazangiosios terapijos komitetas, sickdamas atlikti minétg verti-
nimg ir visy pirma atsizvelgdamas j vélesnj bet kokiy bisimy
klinikiniy tyrimy ir leidimo prekiauti paraisky vertinima,
nustato, ar:

a) pareiskéjo pateikti kokybés duomenys ir taikyta kokybeés
bandymy metodika atitinka Direktyvos 2001/83/EB I priedo
I dalies 2.3 ir 3 skirsniuose, IV dalyje ir, prireikus, kai nagri-
néjami kokybés duomenys, I priedo skirsnyje ,Jvadas ir bend-
rieji principai® i§déstytus mokslinius ir techninius reikala-
vimus;
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b) prireikus neklinikiniai duomenys ir pareiskéjo taikyta nekli-
nikiniy bandymy metodika atitinka Direktyvos 2001/83/EB I
priedo I dalies 2.4 ir 4 skirsniuose, IV dalyje ir, prireikus, kai
nagrinégjami neklinikiniai duomenys, I priedo skirsnyje
,Ivadas ir bendrieji principai“ idéstytus mokslinius ir techni-
nius reikalavimus.

4. Pazangiosios terapijos komitetas per 3 dalyje nurodyty
laikotarp] gali pareiskéjo paprasyti per nustatyta laikotarpj
pateikti papildoma informacija.

Tokiu atveju 3 dalyje nurodytas terminas atidedamas, kol bus
pateikta visa praSoma informacija.

5. Pazangiosios terapijos komitetui baigus vertinima Agen-
tira pareiSkéjui atitinkamai apie tai prane$a ir nedelsdama
pateikia iuos dokumentus:

a) vertinimo ataskaitg, kurioje visy pirma iSsamiai i§déstomi
Pazangiosios terapijos komiteto i$vados dél paraiskos
motyvai;

b) prireikus, remiantis $iuo vertinimu, sertifikatg, kuriame nuro-
doma, kad kokybé ir, prireikus, pateikti neklinikiniai
duomenys bei susijusi pareiskéjo taikyta bandymy metodika
atitinka 3 dalies antroje pastraipoje nurodytus reikalavimus;

c) jei, Pazangiosios terapijos komiteto manymu, reikia, klau-
simy, kuriuos pareiskéjas turi ateityje svarstyti, dél kokybés
ir, prireikus, pateikty neklinikiniy duomeny bei susijusios
pareiskéjo taikytos bandymy metodikos atitikties Direktyvos
2001/83/EB I priedo moksliniams ir techniniams reikalavi-
mams, sgrasg.

3 straipsnis
Apsilankymai patalpose

Pazangiosios terapijos komitetas gali pareiskéjui pranesti, kad
siekiant uzbaigti vertinimg pagal 2 dalj batina apsilankyti patal-
pose, kuriose kuriamas susijes pazangiosios terapijos vaistinis
preparatas. Komitetas pareiskéjui pranesa tokio apsilankymo
patalpose priezastis. Jei pareiskéjas sutinka su apsilankymu
patalpose, ji atlicka tinkama kvalifikacija turintys valstybiy
nariy tikrintojai.

Tokiu atveju 2 straipsnio 3 dalyje nustatytas terminas atide-
damas, kol Pazangiosios terapijos komitetui ir pareiskéjui bus
pateikta apsilankymo ataskaita.

4 straipsnis
Sudétiniai paZangiosios terapijos vaistiniai preparatai

1. Kai pateikiama sudétinio pazangiosios terapijos vaistinio
preparato sertifikavimo paraiska, taikomi papildomi 2 ir 3 dalyse
isdestyti reikalavimai.

2. Prie duomeny, susijusiy su sudétinio pazangiosios tera-
pijos vaistiniu preparatu, sertifikavimo paraiskos gali bati pridéti
atitikties Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 6 straipsnyje nurody-
tiems pagrindiniams reikalavimams jrodymai.

3. Prie duomeny, susijusiy su sudétinio pazangiosios tera-
pijos vaistiniu preparatu, sertifikavimo paraiskos pridedami
medicinos prietaiso dalies arba aktyvaus implantuojamo medi-
cinos prietaiso dalies vertinimo, kurj pagal Direktyva 93/42/EEB
arba Direktyva 90/385/EEB atliko paskelbtoji staiga, rezultatai,
jei tokie yra.

Atlikdama su atitinkamu vaistiniu preparatu susijusiy duomeny
vertinima Agentiira pripazista pirmiau nurodyto vertinimo
rezultatus.

Agentiira gali paprasyti atitinkamos paskelbtosios jstaigos
perduoti bet kokig informacija, susijusia su tos istaigos atlikto
vertinimo rezultatais. Paskelbtoji istaiga informacija perduoda
per vieng ménesj. Tokiu atveju 2 straipsnio 3 dalyje nurodytas
terminas atidedamas, kol bus pateikta prasoma informacija.

4. Jei prie paraiskos nepridéti vertinimo rezultatai, Agentira

gali:

a) paprasyti su pareiskéju parinktos paskelbtosios istaigos
nuomonés apie tai, ar medicinos prietaiso dalis atitinka
Direktyvos  93/42/EEB 1 priedo arba  Direktyvos
90/385/EEB 1 priedo reikalavimus, nebent Pazangiosios tera-
pijos komitetas, patariamas savo medicinos prietaisy
eksperty, nusprendzia, kad paskelbtosios jstaigos nuomoné
nebiitina; arba

b) vertindama netikrinti, ar medicinos prietaisas atitinka Regla-
mento (EB) Nr. 1394/2007 6 straipsnyje nurodytus pagrin-
dinius reikalavimus.
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a punkte nurodytu atveju 2 straipsnio 3 dalyje nurodytas
terminas atidedamas, kol bus pateikta praSoma nuomoné.

b punkte nurodytu atveju vertinimo ataskaitoje ir bet kuriame
iSduodamame sertifikate jraSoma, kad vertinant netikrinta, ar
medicinos prietaisas atitinka pagrindinius reikalavimus. Be to,
vertinimo ataskaitoje ir bet kuriame i§duodamame sertifikate
gali bati pateikta i$vada, kad negalima jvertinti lasteliy arba
audiniy sgveikos ir suderinamumo su medicinos prietaisu, nes
nepateikti paskelbtosios jstaigos vertinimo rezultatai.

5 straipsnis
Mokslinés rekomendacijos

Rengdami sertifikavimo paraiskos dokumenty rinkinj pareiskéjai
atsizvelgia | Agentiiros paskelbtas mokslines rekomendacijas dél

bitiny 2 straipsnio 1 dalies antroje ir treCioje pastraipose nusta-
tyty kokybés ir neklinikiniy duomeny sertifikuojant pazangio-
sios terapijos vaistinius preparatus.

6 straipsnis
Ataskaita

[ meting veiklos ataskaita Agentara jtraukia skirsnj apie patirtj,
igyta taikant §j reglamenta. Siame skirsnyje visy pirma patei-
kiama statistiné informacija apie paraisky, kurios buvo pateiktos
vadovaujantis $iuo reglamentu, pobadj ir skaiciy.

7 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng nuo jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje, 2009 m. liepos 24 d.

Komisijos vardu
Glinter VERHEUGEN
Pirmininko pavaduotojas



