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A BIZOTTSAG 668/2009/EK RENDELETE

(2009. julius 24.)

az 1394/2007[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a mikro-, kis- és kozépvillalkozdsok
dltal kifejlesztett fejlett terdpids gyogyszerkészitményekre vonatkozé mindségi és nem klinikai
adatok értékelése és tandsitisa tekintetében torténd végrehajtisirol

(EGT-vonatkozdsi szdveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel a fejlett terdpids gydgyszerkészitményekrdl, valamint
a 2001/83[EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet médosita-
sdrol sz0l6, 2007. november 13-i 1394/2007[EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 18. cikkére,

mivel:

(1) Az 1394/2007[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
keretében helyénval6 rendelkezéseket megallapitani a kis-
és kozépvillalkozdsok altal az Eurdpai Gydgyszeriigynok-
ségnek (a tovabbiakban: Ugynokség) benydjtott mindségi (6)
és nem klinikai adatok értékelésére és tandsitdsdra annak
osztonzése céljabol, hogy az emlitett vallalkozdsok ming-
ségi és nem Kklinikai vizsgdlatokat végezzenek a fejlett
terdpids gyogyszerkészitményeken.

2) A kovetkezetesség és az atlathatosag érdekében a mikro-, )
kis- és kozépvallalkozdsok meghatarozdsarél sz616, 2003.
méjus 6-i 2003/361/EK bizottsagi ajanldsban () szerepld,
a mikro-, kis- és kozépvillalkozdsokra vonatkozd foga-
lommeghatdrozasokat kell alkalmazni.

(3) Az 1394/2007[EK rendelet értelmében a tantsitasi elja-
rasnak fuggetlennek kell lennie a forgalombahozatali
engedély irdnti kérelmektsl. Mindazondltal az eljardsnak
célul kell kitliznie az ugyanezen adatokon alapuld,
klinikai kisérlet és forgalombahozatali engedély irdnti
jovébeli kérelmek értékelésének megkonnyitését. Emiatt
a tanUsitds irdnti kérelem értékelését a forgalombahoza- ©)
tali engedély irdnti kérelemre alkalmazanddkkal
megegyez8 tudomdnyos ¢és mszaki el8irdsok szerint
kell végezni az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek

() HL L 324., 2007.12.10., 121. o. ()
() HL L 124., 2003.5.20., 36. o. 0)

kozosségi  kodexérdl sz6lo, 2001. november  6-i
2001/83[EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (°) L
mellékletének megfelelGen.

A tantsitdst kérelmezSk szdmdra lehet6vé kell tenni,
hogy a 2001/83/EK irdnyelv I. mellékletében el6irt vala-
mennyi mindségi és nem klinikai adatot vagy ezek egy
részét benyujtsik. Mindazonaltal a tantsitvanyok hozza-
adott  értékének  biztositdsa  érdekében helyénvald
meghatdrozni a tantsitdshoz el6irt minimdlis adatsoroza-
tot.

Az Ugynokségen belill a fejlett terdpidkkal foglalkozé
bizottsig megfelel6 szakértelemmel rendelkezik a fejlett
terdpids gyogyszerkészitményekre vonatkozé mindségi és
nem klinikai adatok vizsgdlata terén. Igy a bizottsdg fele-
18ssége kell, hogy legyen a tandsitas irdnti kérelmek érté-

kelése.

Sziikség esetén a fejlett terapidkkal foglalkozd bizottsdg
szdmara lehet6vé kell tenni, hogy értékelése elvégzéséhez
a helyszinen ellendrizze azokat a telephelyeket,
amelyeken kifejlesztik a fejlett terdpids gydgyszerkészit-
ményeket.

A tantsitds irdnti kérelmek vonatkozhatnak kombinalt
fejlett terdpids gyogyszerkészitményekre az
1394/2007EK rendelet értelmében. Ebben az esetben
kiegészitd kovetelményeket kell alkalmazni a kombinalt
termékben taldlhaté orvostechnikai eszkoznek vagy aktiv
beiiltethet§ orvostechnikai eszkoznek az — orvostechnikai
eszkozokrdl sz6l6, 1993. junius 14-i 93/42/EGK tandcsi
iranyelvben (%), illetve az aktiv beiiltethet§ orvostechnikai
eszkozokre vonatkozd tagdllami jogszabélyok kozelité-
sérél sz616, 1990. junius 20-i 90/385/EGK tandcsi irdny-
elvben (°) meghatarozott — alapvet§ kovetelményeknek
val6 megfelelése tekintetében.

Az e rendeletben el8irt intézkedések dsszhangban vannak
az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek dallandé
bizottsdgdnak véleményével,

311, 2001.11.28., 67. o.

HL L
HL L 169, 1993.7.12,, 1. o.
HL L

189., 1990.7.20., 17. o.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hataly

E rendelet hatdlya a 2003/361/EK ajanlds értelmében az olyan
mikro-, kis- és kozépvallalkozdsokra terjed ki, amelyek fejlett
terdpids gyogyszerkészitményt fejlesztenek ki és melyek szék-
helye a K6zosségben talalhaté.

2. cikk
Ertékelési és tandsitdsi eljdrds

(1) Az Ugynokséghez benytjtandd, egy fejlett terdpids gydgy-
szerkészitményre vonatkozé mindségi és nem klinikai adatok
tudomdnyos értékelése és tantsitdsa irdnti kérelmek a kovetke-
z8ket tartalmazzdk:

a) minden olyan informdcié, mely annak bizonyitdséhoz sziik-
séges, hogy a kérelmezd e rendelet hatdlya ald tartozik az
1. cikkben leirtaknak megfelelGen;

b) annak feltiintetése, hogy a kérelem csak mindségi vagy

¢) az ugyanazon fejlett terdpids gydgyszerkészitményre
kordbban mar benyujtott, tandsitds irdnti kérelmekre torténd
hivatkozds; annak jelzése, hogy megadtik-e a tandsitvanyt;
az 0j kérelem hozzdadott értékének bemutatdsa, valamint az
1ij kérelem és a kordbban benytijtott kérelem kozotti kiilonb-
ségek feltiintetése;

d) a 297/95[EK tandcsi rendeletben (') megallapitott vonatkozd
dij;

e) a 2001/83[EK iranyelv I. melléklete I. részének 3. modul-
jaban szerepl$, a mésodik albekezdésnek megfelelGen tani-
sitds céljabol benytjtott adatok, figyelembe véve a széban
forgé melléklet IV. részében meghatdrozott kiilonleges
el6irasokat és az 5. cikkben emlitett tudomanyos irdnymuta-
tasokat;

egyarant vonatkozik, a 2001/83/EK irdnyelv I. melléklete I.
részének 4. moduljdban szerepls, a harmadik albekezdésnek
megfelelSen tandsitds céljdbdl benydijtott adatok, figyelembe
véve a szoban forgé melléklet IV. részében meghatdrozott
kirlonleges el6irdsokat és az 5. cikkben emlitett tudomanyos
irdnymutatdsokat.

() HL L 35., 1995.2.15,, 1. o.

Az elsG albekezdés e) pontjdnak alkalmazasiban a kérelemnek
legaldbb az aldbbi adatokat kell tartalmaznia:

a) altalinos adatok, valamint a kiinduldsi és nyersanyagokra
vonatkozé adatok;

b) a hatdanyag(ok) gyartdsi folyamata, a folyamatértékelésre
vonatkozé adatok kivételével;

¢) a hatbanyag(ok) jellemzése, mely a hatdanyag(ok) megfeleld
bemutatasdhoz szitkséges adatokra korldtozédik;

d) a hatéanyag(ok) ellendrzése, a vizsgdlatok validaldsdra vonat-
kozé adatok kivételével;

e) a végtermék lefrdsa és Osszetétele.

Az elsé albekezdés f) pontjdnak alkalmazasiban a kérelemnek
legaldbb az aldbbi adatokat kell tartalmaznia:

a) a javasolt terdpids felhasznalds indokldsat alatdimaszté primer
farmakodinamikai adatok;

b) farmakokinetikai, bioldgiai megoszldsra vonatkozé adatok,
amennyiben relevinsak a primer farmakodinamikai adatok
igazoldsdhoz;

c) legaldbb egy toxikologia vizsgdlat.

(2)  Ha a kérelem megfelel az (1) bekezdésben meghatdrozott
kovetelményeknek, az Ugynokség visszaigazolja az érvényes
kérelem kézhezvételét.

(3) A fejlett terdpidkkal foglalkozé bizottsdg a kézhezvétel
visszaigazoldsat kovet6 90 napon beliil értékeli az érvényes
kérelmet.

Ezen értékelés céljabol a fejlett terapidkkal foglalkozd bizottsdg
— kiilonosen a klinikai kisérlet és forgalombahozatali engedély
irdnti  jov6beli kérelmek késébbi  értékelése  céljdbol -
megallapitja:

a) hogy a benytjtott minGségi adatok és a kérelmezd dltal
alkalmazott mindség-ellendrzési modszer megfelelnek-e a
2001/83[EK irdnyelv L. melléklete I része 2.3. és 3. szaka-
szaban, IV. részében és amennyiben relevins a mingségi
adatok szempontjabdl, az 1. melléklet bevezetésében és élta-
lanos elveiben meghatarozott tudomanyos és mdszaki el6ird-
soknak;
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b) hogy — adott esetben — a nem klinikai adatok és a kérelmezd
altal alkalmazott nem klinikai ellenSrzési médszer megfelel-
nek-e a 2001/83/EK irdnyelv L. melléklete I. része 2.4. és 4.
szakaszaban, IV. részében és amennyiben relevins a nem
klinikai adatok szempontjabdl, az I. melléklet bevezetésében
és dltaldnos elveiben meghatdrozott tudomanyos és mszaki
el6irdsoknak.

(4) A (3) bekezdésben emlitett hatdridén beliil a fejlett terd-
pidkkal foglalkoz6 bizottsdg kérheti, hogy a kérelmezd kiegé-
szit8 informdcidkat nytjtson be adott hatdridén beliil.

Ebben az esetben a (3) bekezdésben emlitett hatdridét fel kell
fuggeszteni mindaddig, amig nem érkeznek be a kiegészits
informécidk.

(5) A fejlett terdpidkkal foglalkozé bizottsdg értékelésének
lezartat kovetSen az Ugynokség értesiti és haladéktalanul tovab-
bitja a kérelmezdnek az aldbbi dokumentumokat:

a) értékeld jelentés, mely killonosen a fejlett terdpidkkal foglal-
kozé bizottsdg kérelemmel kapcsolatos kovetkeztetéseinek
indokait részletezi;

b) amennyiben helyénvalé ezen értékelés alapjin, azon benydj-
tott mindségi és — adott esetben — nem klinikai adatok,
valamint a kérelmez§ dltal alkalmazott megfelel§ ellenSrzési
modszereket azonosité tandsitvany, amelyek megfelelnek a
(3) bekezdés mdsodik albekezdésében szerepls kovetelmé-
nyeknek;

¢) amennyiben azt a fejlett terdpidkkal foglalkozé bizottsdg
helyénvalénak tartja, azon kérdések listdja, amelyeket a kérel-
mezdnek a jovében meg kellene vizsgdlnia a 2001/83/EK
irdnyelv I. mellékletében meghatdrozott, a benydjtott ming-
ségi és — adott esetben — nem klinikai adatokra vonatkozé
tudomdnyos és miiszaki elGirdsoknak valé megfeleléssel,
valamint a kérelmez§ dltal alkalmazott, kapcsolodd ellen-
8rzési modszerekkel kapesolatban.

3. cikk
Helyszini litogatdsok

A fejlett terapidkkal foglalkozd bizottsdg tdjékoztathatja a kérel-
mez6t, hogy a 2. cikknek megfelel§ értékelés elvégzése céljabol
helyszini latogatdsra van szitkség azokon a telephelyeken, ahol
kifejlesztik a fejlett terdpids gydgyszerkészitményt. Tdjékoztatja a
kérelmez8t a helyszini litogatas céljair6l is. Amennyiben a
kérelmez8 elfogadja a helyszini latogatds elvégzését, azt a
megfelel§ képesitéssel rendelkezs tagdllamok ellendrei hajtjdk
végre.

Ebben az esetben a 2. cikk (3) bekezdésében meghatdrozott
hataridét fel kell fiiggeszteni mindaddig, amig a fejlett terdpi-
dkkal foglalkozé bizottsdg és a kérelmez8 meg nem kapjdk a
helyszini latogatasrol késziilt jelentést.

4. cikk
Kombindlt fejlett terdpids gyogyszerkészitmények

(I)  Abban az esetben, ha egy tandsitds irdnti kérelem kombi-
nalt fejlett terdpids gydgyszerkészitményekre vonatkozik, a (2)
és (3) bekezdésben meghatdrozott kiegészit6 kovetelményeket
kell alkalmazni.

(2) A kombindlt fejlett terdpids gydgyszerkészitményre vonat-
kozé adatok tantsitisa irdnti kérelem tartalmazhatja az
1394/2007[EK rendelet 6. cikkében emlitett alapvet§ kovetel-
ményeknek valé megfelelés igazoldsat.

(3) A kombindlt fejlett terdpids gydgyszerkészitményre vonat-
koz6 adatok tantisitdsa irdnti kérelem tartalmazza — amennyiben
rendelkezésre dllnak — egy kijelolt szerv altal a 93/42/EGK vagy
a 90/385/EGK irdnyelvvel 6sszhangban készitett, az orvostech-
nikai eszkoz vagy aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkoz egy
részére vonatkozd értékelés eredményeit.

Az Ugynokség az érintett gydgyszerkészitményre vonatkozé
adatok értékelésekor elismeri e vizsgdlat eredményeit.

Az Ugynokség kérheti az adott kijelolt szervtdl az értékelés
eredményeivel kapcsolatos informdcidk d4taddsit. A kijelolt
szerv egy hoénapon beliill tovdbbitja az informécidkat. Ebben
az esetben a 2. cikk (3) bekezdésében emlitett hatdrid6t a kért
informdcidk beérkezéséig fel kell fiiggeszteni.

(4)  Amennyiben a kérelem nem tartalmazza az értékelés
eredményeit, az Ugynokség

a) a kérelmezdvel egyiitt kivélasztott kijelolt szervezettSl véle-
ményt kérhet arrdl, hogy az eszkoz része megfelel-e a
93/42[EGK irdnyelv I mellékletének vagy a 90/385/EGK
irdnyelv 1. mellékletének, kivéve, ha a fejlett terdpidkkal
foglalkozé bizottsdg az orvostechnikai eszkozok szakértd-
inek tandcsdra gy hatdroz, hogy kijelolt szervezet bevond-
sdra nincs sziikség; vagy

b) kizdrhatja az értékelésbdl annak ellendrzését, hogy az orvos-
technikai eszk6z megfelel-e az 1394/2007/EK rendelet
6. cikkében meghatdrozott alapvetS kovetelményeknek.
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Az a) pontban emlitett esetben a 2. cikk (3) bekezdésében
szerepl hatdrid6t a kért vélemény beérkezéséig fel kell fuggesz-
teni.

A b) pontban emlitett esetben az értékel§ jelentésben és a
bemutatott tanusitvanyokban le kell szogezni, hogy az értékelés
kizdrja az orvostechnikai eszkoz alapvetd kovetelményeknek
valé megfelelésének ellendrzését. Az értékeld jelentés és a bemu-
tatott tandsitvanyok alapjan az a kovetkeztetés is levonhat,
hogy a sejtek, illetve szovetek és az orvostechnikai eszkoz
kozotti interakcié és kompatibilitds nem vizsgélhaté meg egy
kijelolt szerv altal végzett értékelés eredményeinek hidnydban.

5. cikk
Tudomdnyos irdnymutatisok

A tanusitds irdnti kérelmet tartalmazo dosszié osszedllitdsakor a
kérelmezSknek figyelembe kell venniitk azokat a 2. cikk (1)

bekezdése masodik és harmadik albekezdésében meghatdrozott
mindségi és nem klinikai minimumadatokra vonatkozé tudoma-
nyos irdnymutatdsokat, amelyeket az Ugynokség tett kozzé a
fejlett terapids gydgyszerkészitmények tandsitdsa tekintetében.

6. cikk
Jelentés

Az Ugynokség éves tevékenységi jelentésében kiilon szakaszban
foglalkozik az e rendelet alkalmazdsa sordn szerzett tapasztala-
tokkal. E szakasz elsGsorban statisztikai adatokat tartalmaz az e
rendelet szerint benydjtott kérelmek tipusdra és szdmdra vonat-
kozéan.

7. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2009. jalius 24-én.

a Bizottsdg részérdl
Giinter VERHEUGEN
alelnok



