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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 668/2009,

24. juuli 2009,

millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirust (EU) nr 1394/2007 mikroettevotete,
viikeste ja keskmise suurusega ettevdtete arendatud uudsete ravimite kvaliteedi- ja mittekliiniliste
andmete hindamise ja sertifitseerimise osas

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. novembri
2007 méirust (EU) nr 1394/2007 (uudsete ravimite ning direk-
tiivi 2001/83/EU ja mddruse (EU) nr 726/2004 muutmise
kohta), () eelkdige selle artiklit 18,

ning arvestades jargmist:

Médruse (EU) nr 13942007 raames on asjakohane
kehtestada viikeste ja keskmise suurusega -ettevitete
poolt Euroopa Ravimiametile (edaspidi ,amet”) esitatud
kvaliteedi- ja mittekliiniliste andmete hindamiseks ja serti-
fitseerimiseks vajalikud sitted, et ergutada konealuseid
ettevotteid 14bi viima uudsete ravimite kvaliteedi- ja
mittekliiniliste andmete uuringuid.

Uhtsuse ja labipaistvuse huvides kohaldatakse mikroette-
vOtete ning viikeste ja keskmise suurusega ettevdtete
mddratlust, mis on sitestatud komisjoni 6. mai 2003.
aasta soovituses 2003/361/EU () mikroettevtete ning
viikeste ja keskmise suurusega ettevitete maédratluse

kohta.

Vastavalt miirusele (EU) nr 1394/2007 peab sertifitsee-
rimismenetlus olema séltumatu miiiigiloa taotlemisest.
Siiski peaks menetluse eesmirk olema ka samadel
andmetel pohinevate kliiniliste uuringute ja midgiloa
taotluste hindamise lihtsustamine tulevikus. Seetdttu
tuleb sertifitseerimistaotluse hindamisel jirgida samu
teaduslikke ja tehnilisi ndudeid, mida kohaldatakse vasta-
valt Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001.

() ELT L 324, 10.12.2007, lk 121.
() ELT L 124, 20.5.2003, Ik 36.

aasta direktiivi 2001/83/EU (inimtervishoius kasutatavate
ravimite ithenduse eeskirjade kohta) }) I lisale ka
miitigiloa taotluste hindamisel.

Sertifitseerimisloa taotlejad peaksid esitama koik direktiivi
2001/83/EU 1 lisa kohaselt ndutud kvaliteedi- ja mitte-
kliinilised andmed v6i osa neist. Et tagada sertifitseerimise
lisandvaartus, on siiski asjakohane sitestada sertifitseeri-
miseks vajalike andmete miinimumhulk.

Ametisisesel uudsete ravimite komiteel on asjakohased
eriteadmised uudsete ravimite kvaliteedi- ja mittekliiniliste
andmete kontrollimiseks. Komitee peaks seega vastutama
sertifitseerimistaotluste hindamise eest.

Vajaduse korral peab uudsete ravimite komiteel olema
16pphinnangu andmiseks vdimalik teha kontrollkaik
tooruumidesse, kus toimub uudse ravimi viljaarenda-
mine.

Sertifitseerimistaotlused véivad olla seotud kombineeritud
uudsete ravimitega mairuse (EU) 1394/2007 tihenduses.
Sellisel juhul tuleb kohaldada tiiendavaid ndudeid seoses
kombineeritud tootes sisalduva meditsiiniseadme voi
aktiivse siirdatava meditsiiniseadme vastavusega olulistele
nduetele, mis on sitestatud vastavalt ndukogu 14. juuni
1993. aasta direktiivis 93/42/EMU meditsiiniseadmete
kohta (*) ja ndukogu 20. juuni 1990. aasta direktiivis
90/385/EMU aktiivseid siirdatavaid meditsiiniseadmeid
kisitlevate  liikmesriikide — oigusaktide — thtlustamise
kohta (°).

Kdesolevas mairuses sitestatud meetmed on kooskdlas
inimtervishoius kasutatavate ravimite alalise komitee
arvamusega,

¢) EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67.

(*) EUT L 169, 12.7.1993, Ik 1.
() EUT L 189, 20.7.1990, lk 17.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Atrtikkel 1
Kohaldamisala

Kidesolevat mdédrust kohaldatakse = komisjoni  soovituses
2003/361/EU mddratletud tihenduses mikroettevdtete ning
viikeste ja keskmise suurusega ettevdtete suhtes, kes arendavad
vilja uudseid ravimeid ning kelle registreeritud asukoht on
ithenduses.

Artikkel 2
Hindamis- ja sertifitseerimismenetlus

1. Uudse ravimi teadusliku hindamise ning kvaliteedi- ja
mittekliiniliste andmete sertifitseerimise taotlused esitatakse
ametile ja need sisaldavad jargmist:

a) kogu teavet, mida on vaja tdendamaks, et taotleja kuulub
kidesoleva maidruse artiklis 1 sdtestatud kohaldamisalasse;

b) mirget selle kohta, kas taotlus on seotud vaid kvaliteeti
kisitlevate andmetega voi holmab nii kvaliteedi- kui ka
mittekliinilisi andmeid;

¢) viidet sama uudse ravimi varem esitatud sertifitseerimistaot-
lus(t)ele ning sellele, kas sertifikaat viljastati voi mitte, selgi-
tust uue taotluse lisandvairtuse ning uue ja eelnevalt esitatud
taotluse erinevuste kohta;

d) asjaomast 18ivu vastavalt ndukogu mddrusele (EU)
nr 297/95 (1);

e) direktiivi 2001/83/EU I lisa I osa moodulis 3 osutatud ja
kooskodlas teise 10diguga sertifitseerimiseks esitatud andmeid,
vottes arvesse konealuse lisa IV osas sitestatud erindudeid
ning artiklis 5 nimetatud teaduslikke suuniseid;

f) kui taotlus hdlmab nii kvaliteedi- kui mittekliinilisi andmeid,
siis direktiivi 2001/83/EU 1 lisa I osa moodulis 4 osutatud ja
kooskdlas kolmanda 1diguga sertifitseerimiseks ~esitatud
andmeid, vottes arvesse selle lisa IV osas sitestatud erindu-
deid ning artiklis 5 nimetatud teaduslikke suuniseid.

(") EUT L 35, 15.2.1995, Ik 1.

Esimese 16igu punkti e alusel peab taotlus sisaldama vihemalt
jargmisi andmeid:

a) tldine info ning teave ldhte- ja toormaterjalide kohta;

b) toimeaine(te) tootmisprotsess, vilja arvatud tootmisprotsessi
valideerimist kisitlevad andmed;

¢) toimeaine(te) iseloomustus, mis piirneb toimeaine(te)
adekvaatseks kirjelduseks vajalike andmetega;

d) toimeaine(te) kontroll, vilja arvatud testide valideerimist
kisitlevad andmed;

e) valmistoote kirjeldus ja koostis.

Esimese 16igu punkti f alusel peab taotlus sisaldama vihemalt
jargmisi andmeid:

a) farmakodiinaamilised pdhiandmed, mis tdendavad kavanda-
tava terapeutilise kasutuse pdhjendusi;

b) farmakokineetilise biojaotuvuse andmed (juhul kui on vajalik
kinnitada farmakodiinaamilisi pohiandmeid);

¢) andmed vahemalt the mirgisuse uuringu kohta.

2. Kui taotlus vastab 16ikes 1 ettenihtud nduetele, kinnitab
amet nduetekohase taotluse kittesaamist.

3. Uudsete ravimite komitee annab nduetekohasele taotlusele
hinnangu 90 pdeva jooksul pirast kattesaamisteatise véljasta-
mist.

Hindamiseks méidrab uudsete ravimite komitee eelkdige kliini-
liste uuringute ja midigiloa taotluste tulevasi jdrelhindamisi
silmas pidades kindlaks, kas

a) taotleja esitatud kvaliteediandmed ja jirgitud kvaliteedi-
kontrolli meetodid vastavad direktiivi 2001/83/EU 1 lisa I
osa punktides 2.3 ja 3, IV osas ja vajaduse korral kvalitee-
diandmete puhul ka I lisa sissejuhatuses ja tildpShimdtetes
sitestatud teaduslikele ja tehnilistele nduetele;
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b) taotleja esitatud mittekliinilised andmed ja jargitud eelkliini-
liste katsete meetodid vastavad direktiivi 2001/83/EU T lisa I
osa punktides 2.4 ja 4, IV osas ja mittekliiniliste andmete
puhul vajadusel ka sissejuhatuses ja iildpShimotetes sites-
tatud teaduslikele ja tehnilistele nduetele (seda kontrollitakse
vajaduse korral).

4. Loikes 3 osutatud tihtaja viltel vdib uudsete ravimite
komitee nduda taotlejalt ettendhtud aja jooksul tiiendava
teabe esitamist.

Sellisel juhul peatatakse 1dikes 3 osutatud ajavahemik seniks,
kuni on esitatud ndutud tdiendav lisateave.

5. Kui uudsete ravimite komitee on hindamise Idpetanud,
teavitab amet sellest taotlejat ning esitab talle viivitamata jarg-
mised dokumendid:

a) hindamisaruande, milles kisitletakse eelkdige taotluse kohta
vastuvdetud uudsete ravimite komitee otsuse pdhjendusi;

A=

(vajadusel ja konealuse hinnangu alusel) sertifikaadi, milles
on dra toodud taotleja esitatud kvaliteediandmed ja vajaduse
korral ka mittekliinilised andmed ning jargitud katsemee-
todid, mis vastavad 1dike 3 teises 16igus viidatud tehnilistele
nouetele;

¢) kui uudsete ravimite komitee peab seda asjakohaseks, siis ka
probleemide loetelu, millele taotleja peab edaspidi tihelepanu
po6rama ja mis puudutavad taotleja esitatud kvaliteediand-
mete ja vajaduse korral ka mittekliiniliste andmete ning
jargitud kvaliteedikontrolli meetodite vastavust direktiivi
2001/83/EU 1 lisa teaduslikele ja tehnilistele nduetele.

Artikkel 3
Kontrollkiigud

Uudsete ravimite komitee v3ib teavitada taotlejat vajadusest teha
kontrollkiik tema tooruumidesse, kus toimub konealuse uudse
ravimi valjatootamine, et esitada kooskolas artikliga 2 16pphin-
nang. Komitee peab taotlejale iitlema, mis on kontrollkdigu
eesmirk. Kui taotleja ndustub kontrollkdigu ldbiviimisega, teos-
tavad selle liikkmesriikide vastava kvalifikatsiooniga inspektorid.

Sellisel juhul peatatakse artikli 2 1dikes 3 sitestatud tdhtaeg
seniks, kuni nii uudsete ravimite komiteele kui ka taotlejale
on tehtud kittesaadavaks kontrollkdigu aruanne.

Artikkel 4
Kombineeritud uudsed ravimid

1.  Kui sertifitseerimistaotlus on seotud kombineeritud
uudsete ravimitega, kohaldatakse 15igetes 2 ja 3 sitestatud tdien-
davaid noudeid.

2. Kombineeritud uudse ravimiga seotud andmete sertifitsee-
rimistaotlus vdib sisaldada tdendeid vastavuse kohta méiruse
(EU) nr 1394/2007 artiklis 6 osutatud olulistele nduetele.

3. Kombineeritud uudse ravimiga seotud andmete sertifitsee-
rimistaotlus sisaldab vdimaluse korral teavitatud asutuse poolt
ravimi koostisesse kuuluva meditsiiniseadme voi aktiivse siirda-
tava meditsiiniseadme kohta direktiivi 93/42/EMU v&i direktiivi
90/385/EMU kohaselt antud hinnangu tulemusi.

Amet tunnustab konealuse ravimiga seotud andmete hindamisel
teavitatud asutuse poolt tehtud hindamise tulemusi.

Amet voib asjakohaselt teavitatud asutuselt nduda hinnangu
tulemustega seotud teabe edastamist. Teavitatud asutus edastab
teabe ithe kuu jooksul. Sellisel juhul peatatakse artikli 2 1dikes 3
osutatud ajavahemik seniks, kuni on esitatud ndutud lisateave.

4. Kui taotlus ei sisalda hindamise tulemusi, voib amet

a) paluda koos taotlejaga kindlaksmaaratud teavitatud asutuselt
arvamust ravimi koostisesse kuuluva seadme vastavuse kohta
direktiivi 93/42/EMU 1 lisale v&i direktiivi 90/385/EMU
[ lisale, valja arvatud juhul, kui uudsete ravimite komitee
otsustab oma meditsiiniseadmete asjatundjate nduandel, et
teavitatud asutuse kaasamine ei ole ndutav, voi

b) jitta hindamisest vilja meditsiiniseadme vastavuskontroll
madruse (EU) 1394/2007 artiklis 6 osutatud oluliste nduete
suhtes.
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Punktis a viidatud juhul peatatakse artikli 2 1dikes 3 osutatud
ajavahemik seniks, kuni on esitatud ndutud arvamus.

Punktis b viidatud juhul mérgitakse hindamisaruandesse ja mis
tahes viljastatud sertifikaati, et hindamine ei sisalda meditsiini-
seadme vastavuskontrolli oluliste nduete suhtes. Hindamisaru-
anne ja mis tahes viljastatud sertifikaat voivad lisaks sisaldada
jareldust, et rakkude voi kudede ja meditsiiniseadme vahelisele
koostoimele ja kokkusobivusele ei saa teavitatud asutuse hinda-
mistulemuste puudumise tdttu hinnangut anda.

Artikkel 5
Teaduslikud suunised

Taotlejad votavad sertifitseerimistaotluse toimiku koostamisel
arvesse ameti avaldatud teaduslikke suuniseid kvaliteedi- ja

mittekliiniliste miinimumandmete kohta, millele on osutatud
artikli 2 16ike 1 esimeses ja kolmandas 15igus, mis kasitlevad
uudsete ravimite sertifitseerimist.

Artikkel 6
Aruanne

Amet lisab oma tegevuse aastaaruandesse 10igu kdesoleva
médruse kohaldamise kiigus omandatud kogemuste kohta.
Eelmainitud 16ik sisaldab eelkdige statistilist teavet konealuse
maédruse alusel esitatud taotluste liikide ja hulga kohta.

Artikkel 7

Kiesolev mdirus joustub kahekiimnendal pédeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav k&ikides litkmesriikides.

Briissel, 24. juuli 2009

Komisjoni nimel
asepresident
Giinter VERHEUGEN



