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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 668/2009
z dnia 24 lipca 2009 r.

W sprawie wykonanla rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady

w  zakresie oceny i certyfikacji danych dotyczacych jakoSci oraz danych nieklinicznych

odnoszacych si¢ do produktéw leczniczych terapii zaawansowanej opracowanych przez
mikroprzedsigbiorstwa oraz male i $rednie przedsigbiorstwa

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajgce

dyrektywe

2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr

7262004 ('), w szczegdlnosci jego art. 18,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

W ramach rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 nalezy
ustanowi¢ przepisy w zakresie oceny i certyfikacji danych
dotyczacych jakosci oraz danych nieklinicznych przed-
kladanych przez male i $rednie przedsi¢biorstwa Europej-
skiej Agencji Lekéw (dalej zwanej ,Agencjy”), tak by
zacheci¢ te przedsi¢biorstwa do prowadzenia badan jako-
Sciowych i nieklinicznych nad produktami leczniczymi
terapii zaawansowanej.

Dla zachowania spéjnosci i przejrzystoici nalezy
stosowal definicje mikroprzedsigbiorstw oraz matych
i Srednich przedsigbiorstw przewidziang w  zaleceniu
Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003 r. doty-
czacym definicji mikroprzedsi¢biorstw oraz malych
i $rednich przedsigbiorstw (2).

Na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 procedura
certyfikacji powinna by¢ niezalezna od jakiegokolwiek
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
Jednakze jej celem powinno by¢ réwniez ulatwienie
oceny ewentualnego przysztego wniosku o badania
kliniczne i pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w oparciu o te same dane. Z tego powodu ocena
wniosku o certyfikacje powinna przebiega¢ zgodnie
z tymi samymi wymogami naukowymi i technicznymi,
ktére stosowane sa wobec wnioskéw o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, okreslonymi w zalaczniku I do
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

() Dz.U. L 324 z 10.12.2007, s. 121.
() Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36.

z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (3).

Whioskujacy o certyfikacje powinni mie¢ mozliwosé
dostarczenia wszystkich lub cze$ciowych danych doty-
czacych jakosci i danych nieklinicznych wymaganych
zalgcznikiem 1 do dyrektywy 2001/83/WE. Jednak
w celu zapewnienia wartosci dodanej certyfikacji nalezy
okresli¢ minimalny zestaw danych wymaganych do certy-

fikacji.

Komitet ds. Terapii Zaawansowanych dzialajacy
w ramach Agencji dysponuje odpowiednim doswiadcze-
niem do sprawdzania danych dotyczacych jakosci oraz
danych nieklinicznych odnoszacych si¢ do produktow
leczniczych terapii zaawansowanej. Co za tym idzie,
Komitet ten powinien byé¢ odpowiedzialny za oceng
wnioskéw o certyfikacje.

W stosownych przypadkach Komitet ds. Terapii Zaawan-
sowanych powinien mie¢ mozliwo$¢ uzaleznienia zakon-
czenia oceny od wizyty na miejscu w zakladzie,
w ktérym opracowywany jest produkt leczniczy terapii
zZaawansowanej.

Whioski o certyfikacje moga odnosi¢ si¢ do produktéw
leczniczych  skojarzonej  terapii ~ zaawansowanej
w rozumieniu rozporzgdzenia (WE) nr 1394/2007.
W takim przypadku nalezy zastosowal dodatkowe
wymogi w odniesieniu do zgodnosci wyrobu medycz-
nego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji
w sprodukcie skojarzonej terapii z zasadniczymi wymo-
gami okreSlonymi odpowiednio w dyrektywie Rady
93/42[EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej
wyrobéw medycznych () 1w  dyrektywie Rady
90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zbli-
zenia ustawodawstw panistw czlonkowskich odnoszacych
si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (3).

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Leczni-
czych Stosowanych u Ludzi,

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.

() Dz.U. L 169 z 12.7.1993, s. 1.
() Dz.U. L 189 z 20.7.1990, s. 17.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zakres stosowania

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do mikroprzedsigbiorstw
oraz malych i $rednich przedsigbiorstw, w rozumieniu zalecenia
2003/361/WE, ktére opracowujg produkt leczniczy terapii
zaawansowanej i ktorych siedziba znajduje si¢ we Wspdlnocie.

Artykut 2
Procedura ewaluacji i certyfikacji

1.  Wnioski o ocen¢ naukowy i certyfikacje danych dotyczg-
cych jakosci oraz danych nieklinicznych dotyczacych produktu
leczniczego terapii zaawansowanej s3 przedkladane Agencji
i zawieraja nastgpujace elementy:

a) wszystkie informacje niezbedne do wykazania, zZe wniosko-
dawca objety jest zakresem niniejszego rozporzadzenia
zgodnie z art. 1;

b) wskazanie, czy wniosek odnosi si¢ tylko do danych dotycza-
cych jakodci, czy tez do danych dotyczacych jakosci i do
danych nieklinicznych;

¢) odniesienie do wszelkich wnioskéw o certyfikacje przedtozo-
nych wczesniej w sprawie tego samego produktu leczniczego
terapii zaawansowanej, wskazanie, czy przyznano certyfikat
czy nie, oraz objasnienie warto$ci dodanej nowego wniosku
i réznic pomiedzy nowym wnioskiem a wnioskiem przed-
ozonym wczesniej;

d) odpowiednig oplate przewidziang w rozporzadzeniu Rady
(WE) nr 297/95 (');

e) dane, o ktérych mowa w module 3 czesci I zalgcznika I do
dyrektywy 2001/83/WE, przedkladane do certyfikacji
zgodnie z akapitem drugim, biorgc pod uwage szczegdlne
wymagania okre$lone w czesci IV tego zalgcznika i wytyczne
naukowe, o ktérych mowa w art. 5;

f) tam, gdzie wniosek odnosi si¢ zaréwno do danych dotyczg-
cych jakosci, jak i danych nieklinicznych, dane, o ktérych
mowa w module 4 czeSci 1 zalgcznika I do dyrektywy
2001/83/WE, przedkladane do certyfikacji zgodnie
z akapitem trzecim, biorgc pod uwage szczegélne wyma-

(") Dz.U. L 35 z 15.2.1995, s. 1.

gania okreSlone w czgsci IV tego zalacznika i wytyczne
naukowe, o ktérych mowa w art. 5.

Dla celéw wymienionych w lit. ) pierwszego akapitu wniosek
zawiera co najmniej nastepujgce dane:

a) ogblne informacje i informacje zwigzane z wyjsciowymi
materialami i surowcami;

b) proces produkcyjny substancji czynnej(-ych), z wyjatkiem
danych dotyczacych zatwierdzania procesu;

c) charakterystyka substancji czynnej(-ych), ograniczona do
danych koniecznych do wlasciwego opisania substancji czyn-

nej(-ych);

d) kontrola substancji czynnej(-ych), z wyjatkiem danych doty-
czacych zatwierdzania préb;

e) opis i sklad produktu koncowego.

Dla celéw wymienionych w lit. f) pierwszego akapitu wniosek
zawiera co najmniej nastgpujace dane:

a) gléwne dane farmakokinetyczne uzasadniajace powody
Zaproponowanego zastosowania terapeutycznego;

b) dane dotyczace biodystrybucji farmakokinetycznej, jesli maja
znaczenie dla potwierdzenia gléwnych danych farmakodyna-
micznych;

¢) co najmniej jedno badanie toksycznosci.

2. Jesli wniosek spelnia wymagania okreSlone w ust. 1,
Agencja potwierdza otrzymanie waznego wniosku.

3. Komitet ds. Terapii Zaawansowanych ocenia wazny
wniosek w ciggu 90 dni od potwierdzenia jego otrzymania.

Dla celéw tej oceny Komitet ds. Terapii Zaawansowanych okre-
Sla, w szczegdlnosci w odniesieniu do pdzZniejszej oceny ewen-
tualnego przysztego wniosku o badania kliniczne i wniosku
0 pozwolenie na wprowadzenie do obrotu, czy:

a) dane dotyczace jakosci i metodologia sprawdzania jakosci,
stosowane przez wnioskodawce, spelniaja wymogi naukowe
i techniczne okreslone w sekcjach 2.3 i 3 czesci I, w czesci
IV oraz, tam gdzie ma to zwigzek z danymi dotyczacymi
jakosci, we Wprowadzeniu i zasadach ogdlnych zalgcznika
I do dyrektywy 2001/83/WE;
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b) w stosownych przypadkach, dane niekliniczne i metodologia
testow nieklinicznych, stosowane przez wnioskodawcg, spel-
niajg wymogi naukowe i techniczne okreslone w sekcjach
2.4 1 4 czedci I, w czedci IV oraz, tam gdzie ma to zwiazek
z danymi nieklinicznymi, we Wprowadzeniu i zasadach
ogllnych zalacznika I do dyrektywy 2001/83/WE.

4. W okresie, o ktérym mowa w ust. 3, Komitet ds. Terapii
Zaawansowanych moze zazada¢ od wnioskodawcy dostarczenia
w okreslonym terminie informacji uzupelniajacych.

W takim przypadku okres, o ktérym mowa w ust. 3, zawiesza
si¢ do momentu dostarczenia wymaganych informacji uzupel-
niajacych.

5. Po zakonczeniu oceny przez Komitet ds. Terapii Zaawan-
sowanych Agencja informuje odpowiednio wnioskodawce
i niezwlocznie przekazuje mu nastgpujgce dokumenty:

a) sprawozdanie z oceny zawierajace w szczegdlnosci uzasad-
nienie konkluzji, do jakich doszedt Komitet ds. Terapii
Zaawansowanych w sprawie wniosku;

b) jesli jest to wlasciwe na podstawie niniejszej oceny, certyfikat
potwierdzajacy przedlozone dane dotyczace jakosci oraz,
w stosownych przypadkach, dane niekliniczne oraz odpo-
wiednie metodologie testéw zastosowane przez wniosko-
dawce, spelniajace wymogi naukowe i techniczne okreslone
w drugim akapicie ust. 3;

) jesli Komitet ds. Terapii Zaawansowanych uzna to za
wlasciwe, wykaz zagadnieh wymagajacych  dalszego
rozwazenia przez wnioskodawce w odniesieniu do zgod-
nosci przedtozonych danych dotyczacych jakosci oraz,
w stosownych przypadkach, danych nieklinicznych oraz
odpowiednich metodologii testéw zastosowanych przez
wnioskodawce, z wymogami naukowymi i technicznymi
zalacznika I do dyrektywy 2001/83/WE.

Artykut 3
Wizyty na miejscu

Komitet ds. Terapii Zaawansowanych moze poinformowaé
wnioskodawce, Ze do zakonczenia oceny zgodnie z art. 2
niezbe¢dne jest przeprowadzenie wizyt na miejscu w zakladzie,
w ktérym opracowywany jest produkt leczniczy terapii zaawan-
sowanej. Komitet informuje wnioskodawce o celach wizyty na
miejscu. Je$li wnioskodawca zgadza si¢ na wizyte na miejscu,
przeprowadzaja ja inspektorzy z panstw czlonkowskich posia-
dajacy odpowiednie kwalifikacje.

W takim przypadku termin okre$lony w art. 2 ust. 3 zawiesza
si¢ az do momentu udostgpnienia sprawozdania z wizyty Komi-
tetowi ds. Terapii Zaawansowanych i wnioskodawcy.

Artykut 4
Produkty lecznicze skojarzonej terapii zaawansowanej

1. W sytuacji gdy wniosek o certyfikacje dotyczy produktow
leczniczych skojarzonej terapii zaawansowanej, stosuje si¢
dodatkowe wymogi okreslone w ust. 2 i 3.

2. Wniosek o certyfikacje danych dotyczacych produktu lecz-
niczego skojarzonej terapii zaawansowanej moze zawieral
dowod zgodno$ci z zasadniczymi wymogami okreslonymi
w art. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007.

3. Wnhiosek o certyfikacje danych dotyczacych produktu lecz-
niczego skojarzonej terapii zaawansowanej zawiera, jezeli sa one
dostepne, wyniki oceny czg$ci wyrobu medycznego lub czgsci
aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, ktrej dokonata
jednostka notyfikowana zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG lub
dyrektywa 90/385/EWG.

Agencja bierze pod uwage wyniki tej oceny w swojej ocenie
danych dotyczacych przedmiotowego produktu leczniczego.

Agencja moze zlozy¢ wniosek do odnoénej jednostki notyfiko-
wanej o przekazanie informacji dotyczacych wynikéw jej oceny.
Jednostka notyfikowana przekazuje informacje w okresie
jednego miesigca. W takim przypadku okres, o ktérym mowa
w art. 2 ust. 3, zawiesza si¢ do momentu dostarczenia wyma-
ganych informacji.

4. Jezeli wniosek nie zawiera wynikéw oceny, Agencja moze:

a) zwrdci¢ si¢ o opini¢ co do zgodnosci czg$ci wyrobu
z zalgcznikiem I do dyrektywy 93/42/EWG lub zalacznikiem
1 do dyrektywy 90/385/EWG do jednostki notyfikowanej
wskazanej w porozumieniu z wnioskodawcy, chyba ze
Komitet ds. Terapii Zaawansowanych zdecyduje, za rada
ekspertéw w dziedzinie wyrobéw medycznych, ze udzial
jednostki notyfikowanej nie jest wymagany; lub

b) wylaczy¢ z oceny sprawdzenie zgodnosci wyrobu medycz-
nego z zasadniczymi wymogami okreSlonymi w art. 6
rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007.
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W przypadku przytoczonym w lit. a) okres, o ktérym mowa
w art. 2 ust. 3, zawiesza si¢ do momentu dostarczenia wyma-
ganej opinii.

W przypadku przytoczonym w lit. b) sprawozdanie z oceny
i wszelkie wystawione certyfikaty odnotowuja fakt, Ze ocena
nie obejmuje sprawdzenia zgodno$ci wyrobu medycznego
z zasadniczymi wymogami. W sprawozdaniu z oceny
i wszelkich wystawionych certyfikatach moze si¢ rowniez
stwierdzaé, ze w zwigzku z brakiem wynikow oceny wysta-
wionej przez jednostke notyfikowang nie mozna oceni¢ inte-
rakcji i kompatybilno$ci pomigdzy komérkami lub tkankami
a wyrobem medycznym.

Artykut 5
Wytyczne naukowe

Zbierajac dokumentacje do wniosku o certyfikacje, wniosko-
dawcy biorg pod uwage wytyczne naukowe opublikowane

przez Agencje, odnoszace si¢ do minimum wymaganych
danych dotyczacych jakosci i danych nieklinicznych okreslo-
nych w drugim i trzecim akapicie art. 2 ust. 1 dla certyfikacji
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej.

Artykut 6
Sprawozdanie

W dorocznym sprawozdaniu ze swojej dzialalnosci Agencja
zamieszcza informacje na temat do$wiadczen zdobytych
w ramach realizacji niniejszego rozporzadzenia. Sekcja ta
zawiera w szczeg6lnosci informacje statystyczne dotyczace
typu i liczby wnioskow skladanych na mocy niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 7

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 lipca 2009 r.

W imieniu Komisji
Giinter VERHEUGEN
Wiceprzewodniczgcy



