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NARIZENI KOMISE (ES) &. 668/2009

ze dne 24. ¢ervence 2009,

x

kterym se provddi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1394/2007, pokud jde
o hodnoceni a certifikaci ddaji o jakosti a neklinickych wdaji tykajicich se 1é¢ivych pfipravka
pro moderni terapii vyvijenych mikropodniky a malymi a stfednimi podniky

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o léivych pFipravcich
pro moderni terapii a 0 zméné smérnice 2001/83/ES a nafizeni
(ES) ¢. 726/2004 (1), a zejména na clanek 18 uvedeného naii-
zeni,

vzhledem k témto dtvodtm:

(1) S cilem povzbudit malé a stfedni podniky k tomu, aby
provadély studie jakosti a neklinické studie lécivych
piipravka pro moderni terapii, je vhodné v rdmci nafi-
zeni (ES) €. 1394/2007 stanovit pfedpisy pro hodnoceni
a certifikaci Udajii o jakosti a neklinickych tdaju, které
tyto podniky ptedklddaji Evropské agentufe pro lécivé
piipravky (ddle jen ,agentura®).

(2)  Z davodl jednotnosti a transparentnosti by se méla
pouzit definice mikropodnikti a malych a stfednich
podnikd podle doporuceni Komise 2003/361/ES ze dne
6. kvétna 2003 tykajictho se definice mikropodnika
a malych a stfednich podnikd (3.

(3)  Podle nafizeni (ES) ¢. 1394/2007 by mél byt proces
certifikace nezdvisly na Zadosti o registraci. Mél by se
vSak zaméfit i na usnadnéni hodnoceni jakékoli budouci
zadosti o klinické hodnoceni a registraci zaloZené na
stejnych tdajich. Z tohoto dtivodu by hodnoceni zadosti
o certifikaci mélo byt provadéno v souladu se stejnymi
védeckymi a technickymi pozadavky, jako jsou poza-
davky na Zddosti o registraci, jak je stanoveno v pfiloze

. vést. L 324, 10.12.2007, s. 121.
. vést. L 124, 20.5.2003, s. 36.

=<

(6)

I smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES
ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tyka-
jicim se humdannich 1écivych pripravki (3).

Zadatelim o certifikaci by mélo byt umoznéno pred-
klddat Gplné nebo cdste¢né ddaje o jakosti a neklinické
tdaje pozadované podle pfilohy I smérnice 2001/83/ES.
V zdjmu zajisténi piidané hodnoty certifikaci je viak
vhodné stanovit minimdlni soubor tGdaji poZadovanych
pro certifikaci.

Vybor pro moderni terapie pfi agentufe méd odpovidajici
odbornou kvalifikaci pro posuzovani udaji o jakosti
a neklinickych ddajo tykajicich se léCivych piipravka
pro moderni terapii. Mél by byt proto odpovédny za
hodnoceni zddosti o certifikaci.

Vyboru pro moderni terapic by mélo byt v piipadé
potieby umoznéno dokonc¢it hodnoceni, jehoz souddsti
je nav§téva prostor, kde je piislusny lécivy ptipravek
pro moderni terapii vyvijen.

Zadosti o certifikaci se mohou tykat kombinovanych
lécivych piipravka pro moderni terapii ve smyslu nafi-
zeni (ES) €. 1394/2007. V takovém piipadé by mély
platit dalsi pozadavky, pokud jde o to, zda zdravotnické
prostiedky nebo aktivni implantabilni zdravotnické
prostiedky,  které jsou souldsti kombinovaného
piipravku, spliuji zdkladni pozadavky stanovené ve
smérnici Rady 93/42/EHS ze dne 14. cervna 1993
o zdravotnickych prostiedcich (%), resp. ve smérnici
Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani
pravnich piedpisti ¢lenskych stati tykajicich se aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostiedki ().

Opatfeni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se
stanoviskem  Stdlého vyboru pro humédnni 1é¢ivé
piipravky,

f. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
f. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1.
f. vést L 189, 20.7.1990, s. 17.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Oblast piisobnosti

Toto naiizeni se vztahuje na mikropodniky a malé a stiedni
podniky ve smyslu doporuceni 2003/361/ES ze dne
6. kvétna 2003, které vyvijeji 1écivy piipravek pro moderni
terapii a jsou usazeny ve SpoleCenstvi.

Cldnek 2
Postup hodnoceni a certifikace

1. Zadosti o védecké hodnoceni a certifikaci dajt o jakosti
a neklinickych ddajt tykajicich se ur¢itého 1é¢ivého piipravku
pro moderni terapii se predkladaji agentufe a musi obsahovat:

a) veskeré informace nezbytné k prokdzani skutecnosti, Zze
zadatel spadd do oblasti ptsobnosti tohoto nafizeni podle
lanku 1;

b) ddaj o tom, zda se zadost tykd pouze tdajti o jakosti nebo
udaji o jakosti a neklinickych tdaji;

¢) odkaz na jakoukoli zddost o certifikaci stejného lé¢ivého
piipravku pro moderni terapii, kterd jiz byla dfive piedlo-
Zena, Gdaj o tom, zda byl certifikit udélen, & nikoli,
a vysvétleni pfidané hodnoty nové zddosti a rozdild mezi
novou zadosti a zddosti dfive predloZenou;

d) piislusny poplatek stanoveny v nafizeni Rady (ES)
& 29795 (1);

¢) udaje uvedené v modulu 3 cdsti I piilohy I smérnice
2001/83[ES, které jsou predklddiny k certifikaci podle
druhého pododstavce, s piihlédnutim ke zvldstnim poza-
davkim stanovenym v d&asti IV uvedené piilohy a k
védeckym pokyniim zminénym v ¢lanku 5;

f) souvisi-li Zadost s Gdaji o jakosti i s neklinickymi daji, tdaje
uvedené v modulu 4 ¢asti [ ptilohy I smérnice 2001/83/ES,
které jsou predkladany k certifikaci podle tfettho podod-
stavce, s piihlédnutim ke zvld$tnim pozadavkiim stano-

(") Uf. vést. L 35, 15.2.1995, s. 1.

venym v &asti IV uvedené piilohy a k védeckym pokyniim
zminénym v ¢ldnku 5.

Pro tcely prvniho pododstavce pism. ) musi zadost obsahovat
alespon nésledujici tidaje:

a) obecné informace a informace tykajici se vychozich mate-
ridld a surovin;

b) tdaje o vyrobnim postupu w¢inné latky | Gcinnych latek,
s vyjimkou tdajii o jeho validaci;

¢) ddaje o Gcinné latce | G¢innych latkdch omezené na ddaje
nezbytné pro odpovidajici popis acinné latky | Gcinnych
latek;

d) udaje o kontrole G¢inné latky | dcinnych latek, s vyjimkou
udaji o validaci zkousek;

e) popis a slozeni kone¢ného vyrobku.

Pro tcely prvniho pododstavce pism. f) musi zddost obsahovat
alesporti ndsledujici adaje:

a) primdrni farmakodynamické ddaje podporujici navrhované
lécebné pouziti;

b) farmakokinetické idaje o biodistribuci, pokud jsou relevantni
pro potvrzeni primdrnich farmakodynamickych tdajd;

¢) alespon jednu studii toxicity.

2. Pokud zddost spliiuje pozadavky stanovené v odstavci 1,
agentura potvrdi pfijeti platné zadosti.

3. Vybor pro moderni terapie zhodnoti platnou Zidost do
90 dnd od potvrzeni pfijeti.

Za ucelem tohoto hodnoceni Vybor pro moderni terapie urdi,
zejména s ohledem na ndsledné hodnoceni jakékoli budouci
zadosti o klinické hodnoceni a registraci:

a) zda pfedlozené tdaje o jakosti a metodika zkouseni jakosti,
kterou Zadatel pouzil, spliuji védecké a technické pozadavky
stanovené v Casti I oddilech 2.3 a 3, ¢asti IV a, je-li to
relevantn{ pro tddaje o jakosti, v Uvodu a obecnych zasaddch
piilohy I smérnice 2001/83/ES;
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b) piipadné zda neklinické tdaje a metodika neklinického
zkouseni, kterou Zzadatel pouzivd, splauji = védecké
a technické pozadavky stanovené v ¢dsti I oddilech 2.4
a 4, &sti IV a, jeli to relevantni pro neklinické tdaje,
v Uvodu a obecnych zdsadich piflohy I smérnice
2001/83/ES.

4. Vybor pro moderni terapie muize ve lhité podle odstavce
3 pozadovat, aby Zadatel v dané lhité poskytl doplijici infor-
mace.

V takovém piipadé se lhata podle odstavce 3 pozastavi, dokud
nejsou pozadované dopliujici informace poskytnuty.

5. Jakmile Vybor pro moderni terapie dokon¢i hodnoceni,
agentura o tom Zadatele uvédomi a poskytne mu bez prodleni
tyto dokumenty:

a) hodnotici zprdvu s podrobnym uvedenim zejména odivod-
néni zavért Vyboru pro moderni terapie ohledné zaddosti;

b) je-li to na zdkladé tohoto hodnoceni vhodné, certifikdt ozna-
Cujici  jakost a pipadné predlozené neklinické ddaje
a odpovidajici metodiky zkouSeni pouzité Zadatelem, jez
spliiuji  védecké a technické pozadavky podle odst. 3
druhého pododstavce;

¢) pokud to Vybor pro moderni terapie povazuje za vhodné,
seznam otdzek pro budouci zvdZeni Zadatelem, pokud jde
o to, jak predlozené tdaje o jakosti a pi{padné piedlozené
neklinické tdaje a piislusné metodiky zkouseni pouzité zada-
telem vyhovuji védeckym a technickym poZzadavkim podle
piilohy I smérnice 2001/83/ES.

Cldnek 3
Navstévy prostor

Vybor pro moderni terapie miize informovat zadatele, Ze pro
dokon¢eni hodnoceni v souladu s ¢lankem 2 je nezbytné
provést navstévu prostor, kde je dotyény 1écivy ptipravek pro
moderni terapii vyvijen. Informuje Zadatele o ucelu navstévy.
Pokud 7zadatel s uskute¢nénim ndvstévy souhlasi, provedou
navstévu inspektofi z piislusnych clenskych stdt, ktefi maji
odpovidajici kvalifikaci.

V takovém piipadé se lhata stanovend v ¢l. 2 odst. 3 pozastavi
az do doby, kdy zprévu o névstévé dostane k dispozici Vybor
pro moderni terapie a Zadatel.

Cldnek 4
Kombinované 1é¢ivé pripravky pro moderni terapii

1. Pokud se zddost o certifikaci tykd kombinovanych lé¢i-
vych piipravkd pro moderni terapii, plati doplikové pozadavky
uvedené v odstavcich 2 a 3.

2. Zadost o certifikaci Gdajt tykajicich se ur¢itého kombino-
vaného 1é¢ivého piipravku pro moderni terapii mize obsahovat
doklad o splnéni zékladnich pozadavki podle ¢lanku 6 naf{zeni
(ES) & 1394/2007.

3. Zadost o certifikaci Gdajii tykajicich se ur¢itého kombino-
vaného 1é¢ivého piipravku pro moderni terapii musi obsahovat,
jsou-li k dispozici, vysledky posouzeni soucisti tvofené zdravot-
nickym prostfedkem nebo aktivnim implantabilnim zdravot-
nickym prostiedkem ozndmenym subjektem v souladu se smér-
nici 93/42/EHS nebo smérnici 90/385/EHS.

Agentura zohledni vysledky uvedeného posouzeni pii svém
hodnoceni tidaji tykajicich se daného lé¢ivého piipravku.

Agentura muze piislusny ozndmeny subjekt pozadat o pfedani
jakychkoli informaci tykajicich se vysledkd jeho posouzeni.
Oznameny subjekt predd tyto informace do jednoho mésice.
V takovém piipadé se lhita uvedend v ¢l. 2 odst. 3 pozastavi
do doby, kdy byly pozadované informace pfedany.

4. Neobsahuje-li zddost vysledky posouzeni agentura mize:

a) pozddat o stanovisko ke shodé soucdsti tvofené zdravot-
nickym prostfedkem s piflohou I smérnice 93/42/EHS
nebo s piilohou 1 smérnice 90/385/EHS ozndmeny subjekt
uréeny ve spoluprci s Zadatelem, pokud Vybor pro moderni
terapie po poradé se svymi odborniky na zdravotnické
prostiedky nerozhodne, Ze zapojeni oznidmeného subjektu
neni nutné, nebo

b) vylouc¢it z hodnoceni kontrolu, zda zdravotnicky prostiedek
spliuje zdkladni pozadavky uvedené v ¢lanku 6 nafizeni (ES)
¢ 1394/2007.
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V piipadé uvedeném v pismeni a) se lhita uvedend v ¢l. 2
odst. 3 pozastavi, dokud neni poskytnuto vyzadané stanovisko.

V pripadé uvedeném v pismeni b) se v hodnotici zprivé
a jakémkoli udéleném certifikitu uvede skute¢nost, ze hodno-
ceni nezahrnuje kontrolu, zda zdravotnicky prostfedek spliuje
zakladni pozadavky. Hodnotici zpréva a jakykoli udéleny certi-
fikit mohou rovnéZ obsahovat zdvér, Ze interakce mezi
piislusnym  zdravotnickym prostiedkem a buntkami nebo
tkdnémi a jejich kompatibilita nemohou byt zhodnoceny bez
vysledkii posouzeni provedeného ozndmenym subjektem.

Cldnek 5
Védecké pokyny

Pii sestavovdni dokumentace k zddosti o certifikaci musi vzit
zadatelé v tGvahu védecké pokyny zvefejnéné agenturou tykajici

se minimdalnich daji o jakosti a neklinickych tdaji pro certi-
fikaci lé¢ivych piipravki pro moderni terapii podle ¢l. 2 odst. 1
druhého a tettho pododstavce.

Cldnek 6
Zprava

Agentura zahrne do vyroéni zprdvy o své cinnosti oddil
o zkusenostech ziskanych na zdkladé pouzivani tohoto nafizeni.
Tento oddil musi zejména obsahovat statistické informace
o typu a poctu zadosti pfedlozenych podle tohoto nafizeni.

Clanek 7

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 24. ervence 2009.

Za Komisi
Giinter VERHEUGEN

mistopredseda



