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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 668/2009
af 24. juli 2009

om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1394/2007 for si vidt angér
vurdering og certificering af kvalitetsdata og ikke-kliniske data vedrerende leegemidler til avanceret
terapi, der er udviklet af mikrovirksomheder, smd og mellemstore virksomheder

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1394/2007 af 13. november 2007 om legemidler til
avanceret terapi og om andring af direktiv 2001/83/EF og
forordning (EF) nr. 726/2004 ('), sarlig artikel 18, og

ud fra folgende betragtninger:

Der ber inden for rammerne af forordning (EF) nr.
1394/2007 fastsettes bestemmelser om vurdering og
certificering af kvalitetsdata og ikke-kliniske data, som
sma og mellemstore virksomheder indgiver til Det Euro-
pxiske Legemiddelagentur (i det folgende benavnt
ragenturetc), for at give disse virksomheder et incitament
til at gennemfore kvalitetsundersegelser og ikke-kliniske
undersggelser vedrgrende laegemidler til avanceret terapi.

markedsferingstilladelse, jf. bilag I til Europa-Parlamentets
og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en fxllesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler ().

Det ber vere muligt for ansegere af certificering at fore-
leegge alle eller dele af de kvalitetsdata og ikke-kliniske
data, der kraves i bilag I til direktiv 2001/83/EF. For at
sikre de sarlige fordele ved certificeringerne ber det imid-
lertid fastsattes, hvilke data der som minimum kraves i
forbindelse med certificering.

Under agenturet har Udvalget for Avancerede Terapier
den relevante sagkundskab til undersegelse af kvalitets-
data og ikke-kliniske data vedrerende lagemidler til avan-
ceret terapi. Det bar derfor have ansvaret for vurdering af
ansegninger om certificering.

Det ber om nedvendigt vare muligt for Udvalget for
Avancerede Terapier at gore ferdiggorelsen af sin vurde-
ring betinget af besog pd det sted, hvor legemidlet til
avanceret terapi udvikles.

Ansegninger om certificering kan vedrere kombinerede
leegemidler til avanceret terapi som defineret i forordning

(2)  For at sikre konsekvens og gennemsigtighed ber defini- (EF) nr. 1394/2007. I s fald ber der galde supplerende
tionen af mikrovirksomheder, sma og mellemstore virk- krav med hensyn til, i hvilket omfang det medicinske
somheder i Kommissionens heﬂStﬂlmg 2093/ 361[EF af udstyr eller det aktive implantable medicinske udstyr,
6. maj 2003 om de.flnltlonen afzm{krowrksomheder, der er indeholdt i det kombinerede leegemiddel, skal
smd og mellemstore virksomheder (?) finde anvendelse. opfylde de veasentlige krav, der er fastsat i henholdsvis

Rédets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medi-
cinsk udstyr () og Rédets direktiv 90/385/EQF af
20. juni 1990 om indbyrdes tilnermelse af medlemssta-
t lovgivni ktivt implantabelt medicinsk
3) T henhold til forordning (EF) nr. 1394/2007 ber certifi- Clnen gy BrvIng o akivE IMpRantabett medicins

ceringsproceduren vere uathaengig af en eventuel anseg-
ning om markedsferingstilladelse. Den ber imidlertid
0gsd have til formal at lette behandlingen af en eventuel
senere ansggning om kliniske forsag og markedsforings-
tilladelse, der er baseret pd de samme data. Derfor ber
vurderingen af en ansegning om certificering gennem-
fores i overensstemmelse med de samme videnskabelige
og tekniske krav, som gealder for en ansegning om

() EUT L 324 af 10.12.2007, s. 121.
() EUT L 124 af 20.5.2003, s. 36.

udstyr (°).

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Human-
medicinske Lagemidler —

(%) EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.

(4) EFT L 169 af 12.7.1993, s. 1.
() EFT L 189 af 20.7.1990, s. 17.
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UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1
Anvendelsesomride

Denne forordning finder anvendelse p& mikrovirksomheder,
smd og mellemstore virksomheder, jf. definitionen i henstilling
2003/361/EF, som udvikler et laegemiddel til avanceret terapi og
er etableret i Fellesskabet.

Artikel 2
Vurderings- og certificeringsprocedure

1. Ansegninger om videnskabelig vurdering og certificering
af kvalitetsdata og ikke-kliniske data vedrerende et legemiddel
til avanceret terapi indgives til agenturet og skal indeholde

felgende:

a) alle de oplysninger, der er nadvendige for at fastsld, at anse-
geren er omfattet af narverende forordnings anvendel-
sesomrdde som fastsat i artikel 1

b) en angivelse af, om ansegningen kun vedrorer kvalitetsdata,
eller om den vedrerer bade kvalitetsdata og ikke-kliniske data

¢) en henvisning til alle ansegninger om certificering, der
tidligere er indgivet for det samme lagemiddel til avanceret
terapi, en angivelse af, om der er udstedt et certifikat eller ej,
og en forklaring af fordelen ved den nye ansegning og af
forskellene mellem den nye ansegning og den tidligere
ansegning

d) det relevante gebyr, der er fastsat i forordning (EF) nr.
297/95 ()

¢) de data, der henvises til i modul 3 i del I'i bilag I til direktiv
2001/83/EF, og som indgives med henblik pa certificering i
overensstemmelse med andet afsnit, idet der tages hensyn til
de specifikke krav, der er fastsat i del IV i nzvnte bilag, og
de videnskabelige retningslinjer, der er omhandlet i artikel 5

f) hvis ansegningen vedrerer bdde kvalitetsdata og ikke-kliniske
data, de data, der henvises til i modul 4 i del I i bilag I til
direktiv 2001/83/EF, og som indgives med henblik pé certi-
ficering i overensstemmelse med tredje afsnit, idet der tages
hensyn til de specifikke krav, der er fastsat i del IV i navnte

() EFT L 35 af 15.2.1995, s. 1.

bilag, og de videnskabelige retningslinjer, der er omhandlet i
artikel 5.

For sd vidt angdr ferste afsnit, litra e), skal ansegningen mindst
indeholde folgende data:

a) generelle oplysninger og oplysninger om udgangsmaterialer
og ravarer

b) fremstillingsproces for det eller de virksomme stoffer, med
undtagelse af data om procesvalidering

c) karakterisering af det eller de virksomme stoffer, begranset
til de data, der er nedvendige for en dackkende beskrivelse af
det eller de virksomme stoffer

d) kontrol af det eller de virksomme stoffer, med undtagelse af
data om validering af assays

e) beskrivelse og sammensatning af det ferdige leegemiddel.

For sd vidt angdr ferste afsnit, litra f), skal ansegningen mindst
indeholde folgende data:

a) primere farmakodynamiske data som begrundelse for den
foresldede terapeutiske anvendelse

b) farmakokinetiske data om biodistribution, hvis det er rele-
vant for at underbygge de primere farmakodynamiske data

¢) mindst en toksicitetsundersegelse.

2. Opfylder anspgningen de i stk. 1 anfoerte betingelser, aner-
kender agenturet modtagelsen af en gyldig ansegning.

3. Udvalget for Avancerede Terapier evaluerer den gyldige
ansggning senest 90 dage efter anerkendelse af modtagelsen.

I denne evaluering afger Udvalget Avancerede Terapier, navnlig
med henblik pé behandling af en eventuel senere ansggning om
kliniske forseg og markedsforingstilladelse, om:

a) de indgivne kvalitetsdata og den kvalitetstestningsmetode,
som ansggeren har anvendt, opfylder de videnskabelige og
tekniske krav, der er fastsat i del I, afsnit 2.3 og 3, i del IV
og, hvis det er relevant for kvalitetsdata, i indledningen og de
generelle principper i bilag I til direktiv 2001/83/EF



25.7.2009

Den Europiske Unions Tidende

L 194/9

b) de ikke-kliniske data og den ikke-kliniske testningsmetode,
som ansggeren har anvendt, i givet fald opfylder de viden-
skabelige og tekniske krav, der er fastsat i del I, afsnit 2.4 og
4, i del IV og, hvis det er relevant for ikke-kliniske data, i
indledningen og de generelle principper i bilag I til direktiv
2001/83/EF.

4. Inden for den i stk. 3 omhandlede tidsfrist kan Udvalget
for Avancerede Terapier anmode ansegeren om at indgive
supplerende oplysninger inden for en given frist.

I sd fald suspenderes den i stk. 3 omhandlede tidsfrist, indtil de
onskede supplerende oplysninger er tilvejebragt.

5. Nér Udvalget for Avancerede Terapier har afsluttet sin
vurdering, oplyser agenturet ansggeren herom og forelegger
ham straks folgende dokumenter:

a) en vurderingsrapport, hvor navnlig begrundelsen for
Udvalget for Avancerede Terapiers konklusioner vedrerende
ansegningen fremgar

b) hvis det pd grundlag af vurderingen er relevant, et certifikat
med angivelse af kvaliteten og i givet fald de indgivne ikke-
kliniske data og de tilsvarende testningsmetoder, som ansg-
geren har anvendt, og som opfylder de videnskabelige og
tekniske krav, der er omhandlet i stk. 3, andet afsnit,

¢) hvis Udvalget for Avancerede Terapier finder det nedvendigt,
en liste over spergsmal, som ansegeren pd et senere tids-
punkt kan tage op til overvejelse, for sd vidt angdr opfyldelse
af de videnskabelige og tekniske krav i bilag I til direktiv
2001/83[EF, for de indgivne kvalitetsdata og, hvis det er
relevant, ikke-kliniske data og de tilsvarende testningsmeto-
der, som anseggeren har anvendt.

Artikel 3
Besog pa stedet

Udvalget for Avancerede Terapier kan oplyse ansggeren om, at
det er nedvendigt at besege det sted, hvor det pdgwldende
leegemiddel til avanceret terapi udvikles, for at kunne faerdiggere
dets vurdering i overensstemmelse med artikel 2. Det oplyser
anspgeren om formdlene med dette besog. Hvis ansegeren
accepterer et beseg pé stedet, skal det gennemfores af inspek-
torer fra medlemsstater, som er i besiddelse af de nedvendige
kvalifikationer.

[ sa fald suspenderes den tidsfrist, der er fastsat i artikel 2, stk.
3, indtil besagsrapporten er gjort tilgeengelig for Udvalget for
Avancerede Terapier og for ansegeren.

Artikel 4
Kombinerede leegemidler til avanceret terapi

1. Hvis en ansegning om certificering vedrerer kombinerede
leegemidler til avanceret terapi, geelder de supplerende krav i stk.
2 og 3.

2. En ansegning om certificering af data vedrerende et
kombineret legemiddel til avanceret terapi kan indeholde
bevis for opfyldelse af de i artikel 6 i forordning (EF) nr.
1394/2007 nzvnte vesentlige krav.

3. En ansegning om certificering af data vedrerende et
kombineret lagemiddel til avanceret terapi skal, hvor sddanne
foreligger, indeholde resultaterne af den vurdering af den medi-
cinske udstyrsdel eller den aktive implantable medicinske
udstyrsdel i legemidlet, der er foretaget af et bemyndiget
organ i henhold til Réddets direktiv 93/42/EQF eller Rédets
direktiv 90/385/EQF.

Agenturet anerkender resultaterne af denne vurdering i sin
vurdering af dataene vedrerende det pagealdende legemiddel.

Agenturet kan anmode det pagaldende bemyndigede organ om
at fremsende alle oplysninger vedrerende resultaterne af dets
vurdering. Det bemyndigede organ fremsender oplysningerne
inden for en méned. I sd fald suspenderes den i artikel 2, stk.
3, ombhandlede tidsfrist, indtil de enskede oplysninger er
tilvejebragt.

4. Hvis ansegningen ikke indeholder resultaterne af vurderin-
gen, kan agenturet

a) fra et bemyndiget organ udpeget i samrdd med ansggeren
indhente udtalelse om udstyrsdelens overensstemmelse med
bilag I til direktiv 93/42/EQF eller bilag 1 til direktiv
90/385/EQF, medmindre Udvalget for Avancerede Terapier
efter rad fra sine eksperter i medicinsk udstyr beslutter, at det
ikke er nedvendigt at inddrage et bemyndiget organ, eller

b) udelukke kontrollen af, om det medicinske udstyr opfylder
de i artikel 6 i forordning (EF) nr. 1394/2007 navnte
vasentlige krav, fra vurderingen.



L 194/10

Den Europaiske Unions Tidende

25.7.2009

I det tilfeelde, der er omhandlet i litra a), suspenderes den i
artikel 2, stk. 3, omhandlede tidsfrist, indtil den onskede udta-
lelse er tilvejebragt.

I det tilfeelde, der er omhandlet i litra b), skal det i vurderings-
rapporten og eventuelle certifikater anfores, at vurderingen ikke
omfatter kontrol af, om det medicinske udstyr opfylder de
vasentlige krav. Af vurderingsrapporten og eventuelle certifi-
kater kan det ogsd fremga, at interaktion og kompatibilitet
mellem cellerne eller vavene og det medicinske udstyr ikke
kan vurderes, da resultaterne af et bemyndiget organs vurdering
mangler.

Artikel 5
Videnskabelige retningslinjer

Ved udarbejdelsen af ansggningsmaterialet vedrarende certifice-
ring skal ansegerne tage hensyn til de videnskabelige retnings-

linjer, som agenturet har offentliggjort, vedrerende de mini-
mumskvalitetsdata og ikke-kliniske minimumsdata, der er
fastsat i artikel 2, stk. 1, andet og tredje afsnit, for certifice-
ringen af laegemidler til avanceret terapi.

Attikel 6
Rapport

Agenturets drsberetning skal indeholde et afsnit om erfaringerne
med anvendelsen af denne forordning. Dette afsnit skal navnlig
indeholde statistiske oplysninger om typen og antallet af anseg-
ninger, der er indgivet i henhold til denne forordning.

Artikel 7

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 24. juli 2009.

Pd Kommissionens vegne
Giinter VERHEUGEN
Neestformand



