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NARIADENIE KOMISIE (ES) & 668/2009

z 24. jila 2009,

ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1394/2007, pokial ide
o hodnotenie a certifikiciu ddajov o kvalite a neklinickych ddajov tykajiacich sa liekov na
inovativnu liecbu vyvinutych mikropodnikmi a malymi a strednymi podnikmi

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o liekoch na inovativnu
liecbu, ktorym sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES
a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 ('), a najmi na jeho cldnok 18,

kedZe:

()
(

1

)

U.v.
U. v

V rdmci nariadenia (ES) ¢. 1394/2007 je vhodné usta-
novit opatrenia na hodnotenie a certifikdciu ddajov
o kvalite a neklinickych ddajov predlozenych Eurdpskej
agentire pre lie¢ivd (dalej len ,agentra®) malymi
a strednymi podnikmi s cielom dat tymto podnikom
stimul na  uskutoCfiovanie  §tidif o  kvalite
a neklinickych $tadii o liekoch na inovativnu liecbu.

Z dovodu koherentnosti a transparentnosti by sa malo
uplatinovat  vymedzenie —mikropodnikov a malych
a strednych podnikov stanovené v odportcani Komisie
2003/361/ES zo 6. mdja 2003 o vymedzeni mikropod-
nikov a malych a strednych podnikov (?).

V zmysle nariadenia (ES) ¢. 1394/2007 by postup certi-
fikicie mal byt nezdvisly od akejkolvek Zziadosti
o registraciu. Jeho cielom by v3ak malo byt aj ulah¢enie
posudzovania vSetkych budicich Ziadosti o klinickd
skisku a registraciu predlozenych na zaklade rovnakych
tdajov. Z tohto dévodu by sa ziadosti o certifikdciu mali
posudzovat v silade s rovnakymi vedeckymi
a technickymi poziadavkami, ako st tie, ktoré sa uplat-
fiuja v pripade Ziadosti o registraciu, stanovené v prilohe

U L 324, 10.12.2007, s. 121.
U

E
. EU L 124, 20.5.2003, s. 36.

)

()
()
)

5

I k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES
zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik
Spolocenstva o humdnnych liekoch (3).

Ziadatelia o certifikdciu by mali mat moznost poskytntt
vSetky ddaje o kvalite a neklinické tdaje pozadované
v prilohe T k smernici 2001/83/ES alebo ich Ccasti.
V zédujme zabezpecenia pridanej hodnoty certifikdcii je
vSak vhodné stanovit minimélny sdbor ddajov pozado-
vanych na certifikdciu.

V rémci agentiry md prislusné odborné poznatky
potrebné  na  preskimanie  Gdajov. o  kvalite
a neklinickych ddajov tykajicich sa liekov na inovativnu
liecbu Vybor pre inovativnu liecbu. Preto by mal byt
zodpovedny za posudzovanie Ziadosti o certifikdciu.

Vybor pre inovativau liecbu by mal mat v pripade
potreby moznost dokonéit svoje postdenie na zaklade
ndvstevy na mieste v priestoroch, v ktorych sa prislusny
liek na inovativnu lie¢bu vyvija.

Ziadosti o certifikiciu sa mozu tykat kombinovanych
lieckov na inovativnu liecbu v zmysle nariadenia (ES)
¢. 1394/2007. V takom pripade by sa mali uplatiovat
daldie poziadavky, pokial ide o zhodu zdravotnickej
pomocky alebo aktivnej implantovatelnej zdravotnickej
pomocky, ktord je sucastou kombinovaného lieku, so
zakladnymi poziadavkami stanovenymi v smernici Rady
93/42[EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych pomoc-
kach (*) a v smernici Rady 90/385/EHS z 20. jina 1990
o aproximdcii prévnych predpisov Cclenskych Stitov
o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych poméc-
kach (°).

Opatrenia ustanovené v tomto nariadeni st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre humdnne lieky,
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Rozsah pdsobnosti

Toto nariadenie sa vzfahuje na mikropodniky a malé a stredné
podniky v zmysle odpordcania 2003/361/ES, ktoré vyvijaja
licky na inovativnu liecbu a maja sidlo v Spolocenstve.

Cldnok 2
Postup hodnotenia a certifikicie

1. Ziadosti o vedecké hodnotenie a certifikiciu wdajov
o kvalite a neklinickych tdajov tykajucich sa lieku na inovativnu
liecbu sa predkladajii agentdre, pricom zahffiajt:

a) vsetky informdcie potrebné na preukdzanie, Ze ziadatel spadd
do rozsahu posobnosti tohto nariadenia podla ¢ldnku 1;

b) informdciu, & sa Ziadost tyka len tdajov o kvalite, alebo
tdajov o kvalite a neklinickych udajov;

¢) odkaz na vietky Ziadosti o certifikdciu, ktoré uz boli pred-
lozené v stvislosti s tym istym lickom na inovativnu lie¢bu,
s uvedenim, ¢ sa certifikdt udelil, resp. neudelil,
a vysvetlenim pridanej hodnoty novej Ziadosti a rozdielov
medzi novou ziadostou a predtym predlozenou Ziadostou;

d) prislusny poplatok stanoveny v nariadeni Rady (ES)
¢ 297/95 (1)

¢) udaje uvedené v module 3 casti I prilohy I k smernici
2001/83[ES, ktoré sa predkladaji na certifikiciu v sdlade
s druhym pododsekom, pricom sa berd do tivahy osobitné
poziadavky stanovené v casti IV tejto prilohy a vedecké
usmernenia uvedené v ¢lanku 5;

f) ak sa ziadost tyka tdajov o kvalite a neklinickych udajov,
tdaje uvedené v module 4 casti I prilohy I k smernici
2001/83[ES, ktoré sa predkladaji na certifikiciu v sdlade
s tretim pododsekom, pri¢om sa bert do tvahy osobitné
poziadavky stanovené v casti IV tejto prilohy a vedecké
usmernenia uvedené v ¢lanku 5.

(") U.v.ES L 35, 15.2.1995, s. 1.

Na tucely prvého pododseku pism. e) musi Zziadost zahffiat
aspori tieto tdaje:

a) vSeobecné informdcie a informdcie vztahujiice sa na vstupné
suroviny a ostatné suroviny;

b) vyrobny postup wcinnej(-ych) latky (latok), s vynimkou
udajov o validdcii procesov;

¢) charakterizdciu wc¢innej(-ych) litky (litok) obmedzenti na
tdaje potrebné na dostatoéné opisanie ucinnej(-ych) latky
(latok);

d) kontrolu dcinnej(-ych) latky(latok), s vynimkou ddajov
o validécii skiisok;

e) opis a zlozenie kone¢ného produktu.

Na tcely prvého pododseku pism. f) musi Ziadost zahffiat
aspoti tieto tdaje:

a) adaje o primdrnej farmakodynamike, ktoré si podkladom
pre odovodnenie navrhovaného terapeutického pouZzitia;

b) farmakokinetické tdaje o biodistribticii, pokial majii vyznam
pre potvrdenie tidajov o primdrnej farmakodynamike;

¢) aspon jednu §tddiu o toxicite.

2. Ak ziadost splita poziadavky stanovené v odseku 1, agen-
tira potvrdi prijatie platnej Ziadosti.

3. Vybor pre inovativnu liecbu zhodnoti platni ziadost do
90 dni od potvrdenia jej prijatia.

Na ticely tohto hodnotenia Vybor pre inovativnu liecbu stanovi,
najmi vzhladom na ndsledné hodnotenie akejkolvek ziadosti
o klinicktl skasku a registraciu predloZenej v budicnosti, ¢i:

a) predlozené udaje o kvalite a metodika testovania kvality,
ktorti ziadatel uplatiuje, s v stlade s vedeckymi
a technickymi poziadavkami stanovenymi v oddieloch 2.3
a 3 Casti I, v Casti IV a, pokial je to relevantné z hladiska
udajov o kvalite, v tvode a vieobecnych zdsaddch prilohy
I k smernici 2001/83/ES;
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b) pripadné neklinické tdaje a metodika neklinického testova-
nia, ktorti Zziadatel uplatiuje, s v sdlade s vedeckymi
a technickymi poziadavkami stanovenymi v oddieloch 2.4
a 4 Casti I, v Casti IV a, pokial je to relevantné z hladiska
neklinickych ddajov, v tvode a v3eobecnych zdsadich
prilohy I k smernici 2001/83/ES.

4. Vybor pre inovativnu liecbu moze v lehote uvedenej
v odseku 3 poziadat, aby Ziadatel' v stanovenej lehote poskytol
dopliujtice informdcie.

Plynutie lehoty uvedenej v odseku 3 sa v takom pripade poza-
stavi dovtedy, kym nebudi poskytnuté pozadované dopliujiice
informécie.

5. Ked Vybor pre inovativnu lie¢bu dokonéi svoje hodnote-
nie, agentira o tom informuje Ziadatela a bezodkladne mu
poskytne tieto dokumenty:

a) hodnotiacu spravu, v ktorej sa podrobne uvedi najmi
dovody zdveru, ku ktorému Vybor pre inovativnu liecbu
v suvislosti so ziadostou dospel;

A=H

pokial je to na zdklade tohto hodnotenia vhodné, certifikat
oznacujuci predlozené tdaje o kvalite a pripadne neklinické
tidaje a zodpovedajiice metodiky testovania uplatiiované
ziadatelom, ktoré splnajii vedecké a technické poziadavky
uvedené v odseku 3 druhom pododseku;

¢) pokial to Vybor pre inovativnu liecbu pokladd za vhodné,
zoznam otdzok, ktoré by mal ziadatel v budtcnosti zvazit,
pokial ide o stlad predlozenych tdajov o kvalite a pripadne
neklinickych tdajov a zodpovedajicich metodik testovania
uplatiovanych ziadatelom s vedeckymi a technickymi pozia-
davkami uvedenymi v prilohe I k smernici 2001/83/ES.

Cldnok 3
Navstevy na mieste

Vybor pre inovativnu liecbu moze informovat Ziadatela, Ze
v zdujme dokoncenia hodnotenia v stilade s ¢lankom 2 je
potrebnd nédvsteva na mieste v priestoroch, kde sa prislusny
liek na inovativnu liecbu vyvija. Obozndmi ziadatela s cielmi
ndvitevy na mieste. Ak Ziadatel stihlasi s vykonanim navstevy
na mieste, navstevu vykonaju inSpektori z ¢lenskych Stdtov,
ktori majii prislusna kvalifikdciu.

Lehota stanovend v ¢ldnku 2 ods. 3 sa v takom pripade poza-
stavi dovtedy, kym sprdva z navStevy nebude spristupnend
Vyboru pre inovativnu lie¢bu a ziadatelovi.

Cldnok 4
Kombinované lieky na inovativnu lie¢bu

1. Pokial sa ziadost o certifikiciu tyka kombinovanych
liekov na inovativnu liecbu, uplatiiuji sa dopliujiice poziadavky
stanovené v odsekoch 2 a 3.

2. Ziadost o certifikiciu ddajov tykajtcich sa kombinova-
ného lieku na inovativnu liecbu moze zahfnat dokaz o zhode
so zdkladnymi poziadavkami uvedenymi v ¢ldnku 6 nariadenia
(ES) & 1394/2007.

3. Ziadost o certifikiciu Gdajov tykajtcich sa kombinova-
ného licku na inovativnu liecbu obsahuje vysledky postidenia
zdravotnickej pomocky alebo aktivnej implantovatelnej zdravot-
nickej pomocky notifikovanym orgdnom v sdlade so smernicou
93/42/EHS alebo smernicou 90/385/EHS, pokial si tieto
vysledky k dispozicii.

Agentdra uznd vysledky tohto posiidenia vo svojom hodnoten{
udajov tykajicich sa prislusného lieku.

Agentdra moZe poziadat prislusny notifikovany orgin
o zaslanie vietkych informdcii tykajicich sa vysledkov jeho
postdenia. Notifikovany orgdn ozndmi informdcie do jedného
mesiaca. Plynutie lehoty uvedenej v ¢lanku 2 ods. 3 sa v takom
pripade pozastavi dovtedy, kym nebudii poskytnuté pozadované
informacie.

4. Ak ziadost nezahfna vysledky postudenia, agentira:

a) si mdze od notifikovaného orgdnu urceného v spojitosti so
ziadatelom vyziadat stanovisko o zhode pomocky s prilohou
I k smernici 93/42/EHS alebo prilohou 1 k smernici
90/385/EHS, pokial Vybor pre inovativnu liecbu na zdklade
odportcania svojich odbornikov na zdravotnicke pomocky
nerozhodne, Ze zapojenie notifikovaného orgdnu nie je
potrebné, alebo

b) moze vylacit z hodnotenia kontrolu zhody zdravotnickej
pomocky so zdkladnymi poziadavkami  uvedenymi
v ¢lanku 6 nariadenia (ES) ¢. 1394/2007.
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V pripade uvedenom v pismene a) sa plynutie lehoty uvedenej
v ¢lanku 2 ods. 3 pozastavi dovtedy, kym nebude poskytnuté
pozadované stanovisko.

V pripade uvedenom v pismene b) sa v hodnotiacej sprave
a akomkolvek poskytnutom certifikite zaznamend skutocnost,
ze hodnotenie nezahffia kontrolu zhody zdravotnickej pomocky
so zékladnymi poziadavkami. V  hodnotiacej sprive
a akomkolvek poskytnutom certifikite sa moze tiez dospiet
k zéveru, Ze interakciu medzi bunkami alebo tkanivami
a zdravotnickou pomockou a ich kompatibilitu nemozno zhod-
notit bez vysledkov postidenia notifikovanym orgdnom.

Cldnok 5
Vedecké usmernenia

Pri zostavovani spisovej dokumentdcie k Ziadosti o certifikdciu
ziadatelia zohladiuji vedecké usmernenia zverejnené agentirou

tykajtice sa minimdlneho siboru tdajov o kvalite a neklinickych
tdajov stanovenych v ¢lanku 2 ods. 1 druhom a trefom podod-
seku na certifikdciu liekov na inovativnu liecbu.

Cldnok 6
Sprava

Agentira zahrnie do vyrocnej sprivy o svojej Cinnosti oddiel
venovany skiisenostiam ziskanym pri uplatiiovan{ tohto narja-
denia. V tejto Casti budd zahrnuté najmi Statistické informdcie
o druhu a pocte ziadosti predlozenych podla tohto nariadenia.

Cldnok 7

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych

statoch.

V Bruseli 24. jila 2009

Za Komisiu
Glinter VERHEUGEN
podpredseda



