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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 668/2009
av den 24 juli 2009

om tillimpning av Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1394/2007 nir det giller
utvirdering och certifiering av kvalitetsuppgifter och prekliniska uppgifter om likemedel fér
avancerad terapi vilka utvecklats av mikroféretag och av smad och medelstora foretag

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om likemedel
for avancerad terapi och om éndring av direktiv 2001/83/EG
och forordning (EG) nr 726/2004 (1), sarskilt artikel 18, och

av foljande skal:

Inom ramen for férordning (EG) nr 1394/2007 bor det
faststillas bestimmelser for utvirdering och certifiering
av de kvalitetsuppgifter och prekliniska uppgifter som
sma och medelstora foretag lamnar till Europeiska like-
medelsmyndigheten (nedan kallad lakemedelsmyndigheten),
for att stimulera dessa foretag att genomféra kvalitets-
studier och icke-kliniska studier av likemedel for avance-
rad terapi.

For att skapa enhetlighet och 6ppenhet bor den defini-
tion av mikroforetag samt sma och medelstora foretag
tillimpas som faststills i kommissionens rekommenda-
tion 2003/361/EG av den 6 maj 2003 om definitionen
av mikroforetag samt sma och medelstora foretag (?).

Enligt férordning (EG) nr 1394/2007 bor certifierings-
forfarandet vara oberoende av eventuella ansokningar
om godkdnnande for forsiljning. Det bor dock ocksd
ha som syfte att underlitta bedémningen av framtida
ansokningar om kliniska provningar och godkdnnanden
for forsiljning som bygger pa samma uppgifter. Darfor
bor en ansokan om certifiering utvarderas i enlighet med
samma vetenskapliga och tekniska krav som giller for en

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

ansokan om godkdnnande for forsiljning enligt bilaga I
till Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG
av den 6 november 2001 om upprittande av gemen-
skapsregler for humanldkemedel (3).

De som ansoker om certifiering bor ha mojlighet att
lamna alla eller en del av de kvalitetsuppgifter och prek-
liniska uppgifter som kravs enligt bilaga I till direktiv
2001/83/EG. For att certifieringarna ska ha ett mervirde
bor det dock faststdllas en minimiuppsittning uppgifter
som krivs for certifiering.

Inom likemedelsmyndigheten har kommittén fér avance-
rade terapier relevant sakkunskap for att granska kva-
litetsuppgifter och prekliniska uppgifter om likemedel
for avancerad terapi. Den bor ddrfor ansvara for utvir-
deringen av ansokningar om certifiering.

Kommittén for avancerade terapier bor vid behov kunna
besoka de lokaler dir produkter for avancerad terapi
utvecklas innan den slutfor utvirderingen.

Ansokningar om certifiering kan avse kombinationslake-
medel for avancerad terapi enligt definitionen i férord-
ning (EG) nr 1394/2007. I sidant fall bor komplette-
rande krav tillimpas med hansyn till i vilken utstrackning
den medicintekniska produkten eller den aktiva medicin-
tekniska produkt for implantation som ingér i kombina-
tionslakemedlet uppfyller de visentliga krav som anges i
radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om me-
dicintekniska  produkter (¥}  och  rddets  direktiv
90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska
produkter for implantation (°).

De atgirder som foéreskrivs i denna férordning ar for-
enliga med yttrandet frin stindiga kommittén for hu-
manlakemedel.

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.

() EGT L 169, 12.7.1993, s. 1.
() EGT L 189, 20.7.1990, s. 17.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Tillimpningsomrade

Denna forordning ska tillimpas pd mikroforetag, sma foretag
och medelstora foretag, i den mening som avses i rekommen-
dation 2003/361/EG som utvecklar likemedel for avancerad
terapi och ar etablerade i gemenskapen.

Artikel 2
Forfarande for utvirdering och certifiering

1. Ansokningar om vetenskaplig utvirdering och certifiering
av kvalitetsuppgifter och prekliniska uppgifter om likemedel for
avancerad terapi ska limnas till likemedelsmyndigheten, och
ska innehalla foljande:

a) All information som krivs for att visa att sokanden omfattas
av denna forordning i enlighet med artikel 1.

=

Uppgift om huruvida ansokan giller enbart kvalitetsuppgifter
eller bade kvalitetsuppgifter och prekliniska uppgifter.

¢) Hinvisning till tidigare ansokningar om certifiering avseende
samma ldkemedel for avancerad terapi, angivande av om
certifiering har beviljats eller ¢j och en redogorelse for vilket
mervirde den nya ansokan tillfor och for skillnaderna mellan
den nya och den tidigare ansokan.

d) Avgiften enligt radets forordning (EG) nr 297/95 ().

¢) De uppgifter som anges i modul 3 i del I i bilaga I till
direktiv 2001/83/EG och som limnas in for certifiering i
enlighet med andra stycket, med beaktande av de sirskilda
kraven i del IV i den bilagan och av de vetenskapliga riktlin-
jer som avses i artikel 5.

f) Om ansokan giller bade kvalitetsuppgifter och prekliniska
uppgifter, de uppgifter som anges i modul 4 i del I i bilaga
I till direktiv 2001/83/EG och som limnas in for certifiering
i enlighet med tredje stycket, med beaktande av de sirskilda
kraven i del IV i den bilagan och av de vetenskapliga riktlin-
jer som avses i artikel 5.

() EGT L 35, 15.2.1995, s. 1.

Vid tillimpning av led e i forsta stycket ska ansokan innehalla
minst foljande uppgifter:

a) Allmin information och information om utgings- och ré-
materialen.

b) Tillverkningsmetod for den eller de aktiva substanserna, med
undantag for uppgifter om processvalideringen.

¢) Karakterisering av den eller de aktiva substanserna, begransat
till de uppgifter som kravs for en korrekt beskrivning av den
eller de aktiva substanserna.

d) Kontroll av den eller de aktiva substanserna, med undantag
for uppgifter om valideringen av tester.

e) Beskrivning och sammansittning av slutprodukten.

Vid tillimpning av led f i forsta stycket ska ansokan innehalla
minst foljande uppgifter:

a) Primira farmakodynamiska uppgifter till stod for den fore-
slagna terapeutiska anvindningen.

b) Farmakokinetiska uppgifter om fordelning i organismen, om
det behovs for att styrka de primira farmakodynamiska upp-
gifterna.

¢) Minst en toxicitetsstudie.

2. Om ansokan uppfyller kraven i punkt 1 ska likemedels-
myndigheten bekrifta att den har mottagit en giltig ansokan.

3. Kommittén for avancerade terapier ska utvirdera den gil-
tiga ansokan inom 90 dagar efter bekraftelsen pd att den har
tagits emot.

I utvdrderingen ska kommittén for avancerade terapier, sarskilt
med avseende pd bedomningen av eventuella framtida ansok-
ningar om kliniska provningar och om godkinnanden for for-
sdljning, faststilla om

a) de inlimnade kvalitetsuppgifterna och sékandens metoder
for kvalitetskontroll uppfyller de vetenskapliga och tekniska
kraven i del I avsnitten 2.3 och 3, i del IV och, om det
behovs for kvalitetsuppgifterna, i "Inledning och allminna
principer” i bilaga I till direktiv 2001/83/EG,
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b) de prekliniska uppgifterna och sokandens metoder for icke-
kliniska studier i forekommande fall uppfyller de vetenskap-
liga och tekniska kraven i del I avsnitten 2.4 och 4, i del IV
och, om det behovs for de prekliniska uppgifterna, i “Inled-
ning och allminna principer” i bilaga 1 till direktiv
2001/83[EG.

4. Inom den tidsfrist som avses i punkt 3 fir kommittén for
avancerade terapier begira att sokanden limnar kompletterande
information inom en viss tid.

[ sddant fall ska den tidsfrist som avses i punkt 3 forlingas till
dess att den kompletterande informationen har limnats.

5. Nar kommittén for avancerade terapier har slutfort sin
utvirdering ska lakemedelsmyndigheten underritta sokanden
om detta och utan drojsmal limna f6ljande handlingar till so-
kanden:

a) En utvirderingsrapport med en ingdende redovisning av ski-
len till den slutsats som kommittén for avancerade terapier
har kommit fram till angdende ansokan.

b) Om det ar relevant pd grundval av utvdrderingen, ett intyg
med de kvalitetsuppgifter och i férekommande fall prekli-
niska uppgifter som limnats, och med angivande av de test-
metoder som sokanden anvint och som uppfyller de veten-
skapliga och tekniska kraven i punkt 3 andra stycket.

¢) Om kommittén for avancerade terapier anser det vara till-
lampligt, en forteckning 6ver fragor som den sokanden vid
ett senare tillfille bor ta stillning till betriffande Gverens-
stimmelsen mellan de kvalitetsuppgifter och i férekom-
mande fall prekliniska uppgifter som har limnats samt de
testmetoder som sokanden anvint och de vetenskapliga och
tekniska kraven i bilaga I till direktiv 2001/83/EG.

Artikel 3
Besok pa plats

Kommittén for avancerade terapier fir meddela sokanden att det
behovs ett besok i de lokaler dar lakemedel for avancerad terapi
utvecklas, for att kommittén ska kunna slutfora sin utvirdering i
enlighet med artikel 2. Den ska informera s6kanden om syftet
med besoket. Om sokanden gir med pa att det gors ett besok,
ska detta goras av inspektorer frain medlemsstaterna med lamp-
lig kompetens.

I sidant fall ska tidsfristen i artikel 2.3 tillfalligt forlangas till
dess att kommittén for avancerade terapier och sokanden har
fate tillgdng till besoksrapporten.

Artikel 4
Kombinationslikemedel fér avancerad terapi

1. Om en ansokan om certifiering giller kombinationslike-
medel for avancerad terapi ska tilliggskraven i punkterna 2 och
3 tillimpas.

2. Ansokan om certifiering av uppgifter om ett kombina-
tionslakemedel for avancerad terapi fir innehdlla uppgifter
som styrker att de visentliga krav som avses i artikel 6 i for-
ordning (EG) nr 1394/2007 ar uppfyllda.

3. Ansokan om certifiering av uppgifter om ett kombina-
tionslakemedel for avancerad terapi ska i forekommande fall
innehélla resultatet av den bedémning som ett anmilt organ i
enlighet med direktiv 93/42/EEG eller direktiv 90/385/EEG har
gjort av den medicintekniska produkt eller aktiva medicintek-
niska produkt for implantation som ingér.

Likemedelsmyndigheten ska erkdnna resultatet av denna be-
domning i sin utvirdering av uppgifterna om det berorda lake-
medlet.

Likemedelsmyndigheten far begdra att det ber6rda organet over-
limnar alla uppgifter om resultatet av bedémningen. Det an-
milda organet ska overlimna uppgifterna inom en ménad. I
sddant fall ska den tidsfrist som avses i artikel 2.3 forlingas
till dess att den erforderliga informationen har limnats.

4. Om ansokan inte innehdller ndgot resultat av bedom-
ningen far lakemedelsmyndigheten

a) begdra att ett anmalt organ som ska utses i samverkan med
sokanden limnar ett yttrande om huruvida den medicintek-
niska produkten dr forenlig med bilaga 1 till direktiv
93/42[EEG eller bilaga 1 till direktiv 90/385/EEG, savida
inte kommittén for avancerade terapier pd inrddan av sina
experter pd medicintekniska produkter beslutar att ndgot
anmilt organ inte behover kopplas in, eller

b) fran utvirderingen utelimna kontrollen av om den medicin-
tekniska produkten uppfyller de vidsentliga krav som avses i
artikel 6 i forordning (EG) nr 1394/2007.
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I det fall som avses i led a ska den tidsfrist som avses i
artikel 2.3 forldngas till dess att det erforderliga yttrandet har
limnats.

[ det fall som avses i led b ska utvdrderingsrapporten och
eventuella certifikat uppmirksamma att utvirderingen inte om-
fattar en kontroll av om den medicintekniska produkten upp-
fyller de visentliga kraven. Det kan ocksd framgd av utvir-
deringsrapporten och eventuella certifikat att det inte gdr att
utvirdera interaktion och kompatibilitet mellan cellerna eller
vivnaderna och det medicintekniska likemedlet utan resultaten
av ett anmalt organs bedémning.

Artikel 5
Vetenskapliga riktlinjer

Vid sammanstillandet av ansokan om certifiering ska sokanden
ta hansyn till de vetenskapliga riktlinjer som likemedelsmyndig-

heten har offentliggjort avseende de kvalitetsuppgifter och prek-
liniska uppgifter som minst méste lamnas enligt artikel 2.1 an-
dra och tredje stycket for certifiering av likemedel for avancerad
terapi.

Artikel 6
Rapportering

Likemedelsmyndigheten ska i sin arliga verksamhetsrapport
dgna ett avsnitt t de erfarenheter som gjorts av tillimpningen
av denna forordning. Detta avsnitt ska sdrskilt innehalla statis-
tiska uppgifter om vilken typ av och hur mdnga ansokningar
som har ldmnats in i enlighet med denna férordning.

Artikel 7

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 24 juli 2009.

Pd kommissionens vignar
Giinter VERHEUGEN
Vice ordférande



