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KOMISIJAS REGULA (EK) Nr. 668/2009
(2009. gada 24. jilijs),

ar ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1394/2007 attieciba uz to kvalitates un
pirmsklinisko datu novértéSanu un sertificéSanu, kuri attiecas uz jaunieviestas terapijas zalem, ko
izstrada mikrouznémumi, mazie un vidé&jie uznémumi

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2007. gada
13. novembra Regulu (EK) Nr. 1394/2007 par jaunieviestas
terapijas zalém, un ar ko groza Direktivu 2001/83/EK un
Regulu (EK) Nr. 726/2004 (1), un jo ipasi tas 18. pantu,

ta ka:

Saistiba ar Regulu (EK) Nr. 1394/2007 ir lietderigi pare-
dzét noteikumus par to kvalitates un pirmsklinisko datu
novérteSanu un sertificéSanu, kurus Eiropas Zalu agen-
tirai (turpmak “Agentiira”) iesniedz mazie un vidgjie
uznémumi, lai stimulétu $os uznémumus veikt kvalitates
un pirmskliniskos pétijumus attieciba uz jaunieviestas
terapijas zalém.

Konsekvences un parskatamibas labad japieméro mikro-
uzpémumu, mazo un vidgjo uznémumu definicija, kas
ieklauta Komisijas 2003. gada 6. maija leteikuma
2003/361/EK par mikrouzpémumu, mazo un vidgjo
uzpémumu definiciju ().

Saskana ar Regulu (EK) Nr. 13942007 sertifikacijas
procedirai jabiit neatkarigai no tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma. Tomeér tas mérkim jabat ari visu to nakamo
klinisko izmégindgjumu un tirdzniecibas atlaujas pietei-
kumu novertéSanas atvieglosanai, kuru pamata ir vieni
un tie pasi dati. Sa iemesla dé] sertifikicijas pieteikuma
novértésana javeic saskana ar tam pasam zinatniskas un
tehniskas novértésanas prasibam, ko pieméro, novertgjot
tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, ka noteikts I pielikuma

() OV L 324, 10.12.2007., 121. Ipp.
() OV L 124, 20.5.2003., 36. Ipp.

(6)
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Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra
Direktivai 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas
uz cilvékiem paredzétam zalem (3).

Japanak, lai sertifikacijas pietetkumu iesniedzgji varétu
nodrosinat visus kvalitates un pirmskliniskos datus, kas
prasiti Direktivas 2001/83/EK I pielikuma, vai dalu no
tiem. Tomér, lai nodrodinatu sertifikacijas pievienoto
vértibu, ir lietderigi noteikt sertifikacijai vajadzigo datu
minimumu.

Pienacigas specidlas zinasanas, kas vajadzigas, lai novér-
tetu kvalitates un pirmskliniskos datus, kuri attiecas uz
jaunieviestas terapijas zalém, Agenttira ir Uzlabotas tera-
pijas komiteja. Tapéc tai jauznemas atbildiba par sertifi-
kacijas pieteikumu novértésanu.

Vajadzibas gadijuma jarada iesp&a Uzlabotas terapijas
komitejai pabeigt novertésanu péc to telpu apmeklgjuma,
kuras izstrada jaunieviestas terapijas zales.

Sertifikacijas pieteikumi var attiekties uz kombinétam
jaunieviestas terapijas zalem Regulas (EK)
Nr. 1394/2007 nozimé. S$ada gadijuma japieméro
papildu prasibas, kas attiecas uz medicinas ierices vai
aktivas implantgjamas medicinas ierices, kuras ietilpst
kombinétas zalés, atbilstibu pamatprasibam, kas noteiktas
attiecigi Padomes 1993. gada 14. janija Direktiva
93/42[EEK par medicinas iericem (¥} un Padomes
1990. gada 20. junija Direktiva 90/385/EEK par dalib-
valstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz aktivam
implantgjamam medicinas iericém ().

Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Cilvekiem
paredzéto zalu pastavigas komitejas atzinumu,

L 311, 28.11.2001., 67. lpp.

L 169, 12.7.1993., 1. Ipp.
L 189, 20.7.1990., 17. Ipp.
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Darbibas joma

Si regula attiecas uz mikrouznémumiem, mazajiem un vidéjiem
uznémumiem leteikuma 2003/361/EK nozimé, kuri izstrada
jaunieviestas terapijas zales un kuri ir registréti Kopiena.

2. pants
Noveértésanas un sertificéSanas procediira

1.  Pieteikumus to kvalitates un pirmsklinisko datu zinatniskai
novértésanai un sertificésanai, kuri attiecas uz jaunieviestas tera-
pijas zalém, iesniedz Agentlirai un tajos ir $ada informacija:

a) visa informacija, kas nepiecieSama, lai pieraditu, ka pietei-
kuma iesniedzgjs ir §is regulas darbibas joma, kas noteikta
1. panta;

b) norade, vai pieteikums attiecas tikai uz kvalitates datiem vai
uz kvalitates un pirmskliniskajiem datiem;

¢) atsauce uz visiem citiem sertifikacijas pieteikumiem, kas
iesniegti iepriek§ par tam pasam jaunieviestas terapijas
zalém, norade, vai sertifikats ir pieskirts vai ne, un paskaid-
rojums par jauna pieteikuma pievienoto vértibu un atski-
ribam starp jauno pieteikumu un ieprieks iesniegto pietei-
kumu;

d) atbilstiga maksa, kas paredzéta Padomes Regula (EK)
Nr. 297/95 (1);

e) Direktivas 2001/83/EK I pielikuma I dalas 3. moduli minétie
dati, ko iesniedz sertifikacijai saskana ar otro dalu, pemot
véra minéta pielikuma IV dala noteiktas ipasas prasibas un
5. pantd minétas zinatniskas pamatnostadnes;

f) ja pieteikums attiecas gan uz kvalitates datiem, gan pirmskli-
niskajiem datiem, — Direktivas 2001/83/EK 1 pielikuma
I dalas 4. moduli minétie dati, ko iesniedz sertifikacijai
saskana ar treSo dalu, nemot veéra minéta pielikuma
IV dala noteiktas ipasas prasibas un 5. panta minétas zinat-
niskas pamatnostadnes.

() OV L 35, 15.2.1995., 1. Ipp.

Lai sasniegtu $3 panta pirmas dalas e) apakSpunkta mérkus,
pieteikuma ir vismaz $adi dati:

a) vispariga informacija un informacija par izejvielam un
jélvielam;

=

aktivas(-o) vielas(-u) razoSanas process, iznemot datus par
procesa validaciju;

c) aktivas(-o) vielas(-u) raksturojums, ieklaujot tikai tos datus,
kas nepiecieSami adekvatam aktivas(-o) vielas(-u) aprakstam;

d) aktivas(-o) vielas(-u) kontrole, iznemot datus par testu vali-
daciju;

e) gatava produkta apraksts un sastavs.

Lai sasniegtu $§a panta pirmas dalas f) apakSpunkta mérkus,
pieteikuma ir vismaz $adi dati:

a) primaras farmakodinamikas dati, kas pierada ierosinata tera-
peitiska lietojuma pamatojumu;

b) farmakokinétikas biosadaljjuma dati, ja tie ir svarigi, lai ar
faktiem apstiprinatu primaras farmakodinamikas datus;

¢) vismaz viens toksiskuma pétijums.

2. Ja pieteikums atbilst 1. punkta noteiktajam prasibam,
Agentiira apliecina, ka sapémusi derigu pieteikumu.

3. Uzlabotas terapijas komiteja derigo pieteikumu noverté
90 dienu laika no dienas, kad apliecinajusi pieteikuma sanem-
$anu.

Novértesanas vajadzibam, lai jo ipasi varétu vélak novertét
nakamos klinisko izméginajumu un tirdzniecibas atlaujas pietei-
kumus, Uzlabotas terapijas komiteja nosaka, vai:

a) iesniegtie kvalitates dati un kvalitates testéSanas metodika, ko
ievero pieteikuma iesniedzgjs, atbilst Direktivas 2001/83/EK
[ pielikuma I dalas 2.3. un 3. punkta, IV da]a un, ja tas
svarigi kvalitates datiem, ievada un visparigajos principos
noteiktajam zinatniskajam un tehniskajam prasibam;
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b) attieciga gadijuma pirmskliniskie dati un pirmskliniskas testé-
$anas metodika, ko ievéro pieteikuma iesniedzgjs, atbilst
Direktivas 2001/83/EK I pielikuma I dalas 2.4. un 4. punkta,
IV dala un, ja tas svarigi pirmskliniskajiem datiem, ievada un
visparigajos principos noteiktajam zinatniskajam un teh-
niskajam prasibam.

4. Uzlabotas terapijas komiteja 3. punkta minétaja laikposma
var pieprasit, lai pieteikuma iesniedzgjs noteikta termina sniegtu
papildu informaciju.

Tada gadijuma 3. punktd minéto laikposmu aptur, lidz tiek
iesniegta pieprasita papildu informacija.

5. Kad Uzlabotas terapijas komiteja pabeigusi novértésanu,
Agentiira attiecigi informé pieteikuma iesniedz&ju un nekavéjo-
ties izsniedz vinam $adus dokumentus:

a) novértéjuma zinojumu, kura ipasi precizéti iemesli, kapec
Uzlabotas terapijas komiteja par pieteikumu izdarijusi attie-
cigus secinajumus;

=

vajadzibas gadijuma, pamatojoties uz $o novértgjumu, serti-
fikatu, kurad noraditi iesniegtie kvalitates un attieciga gadi-
juma pirmskliniskie dati un attieciga testéSanas metodika,
ko ievérojis pieteikuma iesniedzgjs un kas atbilst 3. punkta
otraja dala minétajam zinatniskajam un tehniskajam
prasibam;

) ja Uzlabotas terapijas komiteja uzskata par lietderigu, to
jautajumu sarakstu, kuri pieteikuma iesniedz&jam izskatami
nakotné attiectba uz atbilstibu Direktivas 2001/83/EK
I pielikuma kvalitatei noteiktajam zinatniskajam un teh-
niskajam prasibam un attieciba uz testéSanas metodiku, ko
ieverojis pieteikuma iesniedzgjs.

3. pants
Apmeklgjumi

Uzlabotas terapijas komiteja var informét pieteikuma iesnie-
dz&ju, ka javeic to telpu apmeklgums, kur izstrada attiecigas
jaunieviestas terapijas zales, lai saskana ar 2. pantu pabeigtu
novértéSanu. Ta informé pieteikuma iesniedzéju, kadi ir telpu
apmekléjuma mérki. Ja pieteikuma iesniedzéjs piekrit, ka notiks
apmeklgjums, to veic dalibvalstu inspektori, kuriem ir pienaciga
kvalifikacija.

Tada gadijuma 2. panta 3. punkta noteikto terminu aptur, lidz
jaunieviestas terapijas komitejai un pieteikuma iesniedzéjam ir
pieejams apmekléjuma zinojums.

4. pants
Kombinétas jaunieviestas terapijas zales

1. Ja sertifikacijas pieteikums attiecas uz kombinétam jaunie-
viestas terapijas zalém, pieméro 2. un 3. punktd noteiktas
papildu prasibas.

2. Kombinétu jaunieviestas terapijas zalu datu sertifikacijas
pieteikuma var ietvert pieradijumus par atbilstibu Regulas (EK)
Nr. 13942007 6. panta minétajam pamatprasibam.

3. Kombinéto jaunieviestas terapijas zalu datu sertifikacijas
pieteikuma ieklauj medicinas ierices dalas vai aktivas implante-
jamas medicinas ierices dalas noveértésanas rezultatus, ko veikusi
pilnvarota iestade saskana ar Direktivu 93/42[EEK vai Direktivu
90/385/EEK, ja $adi rezultti ir pieejami.

Agentiira sava novertéjuma atzist minéta attiecigo zalu datu
vértéjuma rezultatus.

Agentiira var pieprasit, lai attieciga pilnvarota iestade tai nosi-
titu jebkadu informaciju par tas vértéjuma rezultatiem. Pilnva-
rota iestade nosiita $o informaciju viena ménesa laika. Tada
gadijuma 2. panta 3. punktd minéto laikposmu aptur, lidz
tiek iesniegta pieprasita informacija.

4. Ja pieteikuma nav ietverti vértgjuma rezultati, Agentira
var:

a) pieprasit, lai pilnvarota iestade, kas noteikta saistiba ar pietei-
kuma iesniedz&ju, sniegtu atzinumu par medicinas ierices
atbilstibu Direktivas 93/42/EEK I pielikumam vai Direktivas
90/385/EEK 1. pielikumam, ja vien Uzlabotas terapijas komi-
teja péc konsultéSanas ar medicinas iericu specialistiem neno-
lemj, ka pilnvarotas iestades iesaistidana nav nepiecieSama,
vai

b) izslégt no novértgjuma medicinas ierices parbaudi attieciba
uz atbilstibu Regulas (EK) Nr. 1394/2007 6. panta miné-
tajam pamatprasibam.
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Gadijuma, kas minéts a) apak$punkta, lidz tiek sniegts pieprasi-
tais atzinums, 2. panta 3. punkta minéto laikposmu aptur.

Gadijuma, kas minéts b) apak$punkta, novertéjuma zinojuma un
ikviena sniegtaja sertifikata registré faktu, ka novérte$ana nav
parbaudita medicinas ierices atbilstiba pamatprasibam. Noverté-
juma zinojuma un ikviena sniegtaja sertifikata var ar secinat, ka
$unu vai audu un medicinas iericu mijiedarbibu un saderibu
nevar noveértét, ja nav pilnvarotas iestades vért§juma rezultatu.

5. pants
Zinatniskas pamatnostadnes

Apkopojot sertifikacijas pieteikuma dokumentaciju, pieteikuma
iesniedzgjs nem véra zinatniskas pamatnostadnes, kas attiecas uz
2. panta 1. punkta otraja un tresaja dala noradito kvalitates un

pirmsklinisko datu minimumu un ko jaunieviestas terapijas zalu
sertifikacijai publicéjusi Agentiira.

6. pants
Zinojums

Agentiira gada zinojuma par savu darbibu ieklauj nodalu par
pieredzi, kas giita, piemérojot $o regulu. Minétaja nodala jo ipasi
ietver statistikas informaciju par to pieteikumu veidu un skaitu,
kuri iesniegti saskana ar $o regulu.

7. pants

Si regula stajas speka 20. diena péc tas publicésanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2009. gada 24. jalija

Komisijas varda —
priekssedetaja vietnieks
Giinter VERHEUGEN



