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NARIZENI KOMISE (ES) & 507/2006
ze dne 29. biezna 2006

o podminecné registraci pro huménni 1é¢ivé piipravky spadajici do oblasti piisobnosti nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

C.

726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi

postupy Spolecenstvi pro registraci humdnnich a veterindrnich
lécivych piipravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropskd agentura pro 1é¢ivé pripravky (!), a zejména na ¢l
14 odst. 7 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddévodiim:

Udéleni registrace pro uvedeni lé¢ivého pFipravku na trh
v jednom nebo vice ¢lenskych stitech obvykle ptedché-
zeji rozsdhlé studie, které maji zajistit, Ze jde o ptipravek,
jenz je z hlediska pouziti pro cilové obyvatelstvo
bezpecny, vysoké jakosti a acinny. Pravidla a postupy
pro ziskdni registrace jsou stanoveny ve smérnici Evrop-
ského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listo-
padu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdn-
nich 1écivych piipravka (%) a v nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

S cilem vyhovét neuspokojenym léebnym potiebdm
pacientll a v zdjmu vefejného zdravi vsak muze byt
v pipadé nékterych kategorii 1éCivych pripravka
nezbytné udélit registraci na zdkladé méné dplnych
Gdaja, nez byvd obvyklé, a s vyhradou specifickych
povinnosti, dile jen ,podminecné registrace”. Doty¢nymi
kategoriemi by mély byt 1é¢ivé ptipravky urcené k 1écbé,
prevenci a lékafské diagnéze zdvazné invalidizujicich
nebo Zivot ohroZujicich onemocnéni ¢i 1é¢ivé piipravky
pro pouziti v naléhavych situacich pfi reakci na ohrozeni
vefejného zdravi uzndvanych Svétovou zdravotnickou
organizaci nebo SpoleCenstvim v rdmci rozhodnuti
Evropského parlamentu a Rady ¢. 2119/98/ES ze dne
24. zaH 1998 o ziizeni sité epidemiologického dozoru
a kontroly pfenosnych nemoci ve Spolecenstvi () nebo

() Ut vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
(3 Uf. vest. L 311, 28.11.2001, s. 67. Smérnice naposledy pozménénd

smérnici 2004/27[ES (Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 34).

() UF. vést. L 268, 3.10.1998, s. 1. Rozhodnuti naposledy pozménéné

nafizenim (ES) & 1882/2003 (Ut vést L 284, 31.10.2003, s. 1).

lé¢ivé ptipravky stanovené jako lé¢ivé piipravky pro
vzicnd onemocnéni v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 ze dne 16. prosince
1999 o lécivych piipravcich pro vzdcnd onemocnéni ().

Ackoliv tdaje, z nichz vychdzi stanovisko k podmine¢né
registraci, mohou byt méné dUplné, pomér rizika
a prospé&nosti definovany v ¢l. 1 bodé 28a smérnice
2001/83[ES by mél byt pozitivni. Pfinos pro vefejné
zdravi plynouci z toho, Ze doty¢ny léCivy piipravek je
okamzité dostupny na trhu by mél navic prevazit nad
rizikem skutecnosti, Ze jsou dosud pozadoviny doda-
te¢né ddaje.

Pokud jsou udéloviny podminecné registrace, mély by
byt omezeny na situace, v nichz je méné dplnd, nez
byvd obvyklé, pouze klinickd cdst dokumentace
k Zzadosti. Netiplné predklinické nebo farmaceutické
udaje by se mély prijmout pouze v piipadé piipravku
pro pouziti v naléhavych situacich pfi reakci na ohroZeni
vetejného zdravi.

V zdgjmu zaji§téni spravného poméru mezi usnad-
nénim pfistupu k 1é¢ivym piipravkim pro pacienty
s neuspokojenymi lé¢ebnymi potfebami a zamezenim
registrace piipravkd s nepiiznivym profilem rizika/pros-
pésnosti je tieba, aby se na registrace vztahovaly speci-
fické povinnosti. Na drziteli registrace by se mélo poza-
dovat dokonéeni nebo zahdjeni urcitych studii, aby se
potvrdilo, Ze pomér rizika a prospénosti je pozitivni,
jakoz i vyfeSeni jakychkoli otdzek souvisejicich
s jakosti, bezpecnosti a G¢innosti piipravku.

Podminecné registrace se lisi od registraci udélenych za
vyjime¢nych okolnosti v souladu s ¢l. 14 odst. 8 nafizeni
(ES) ¢ 726/2004. V piipadé podminecné registrace se
registrace udéli dfive, nez jsou k dispozici vSechny
udaje. Tato registrace vSak nemd zdstat podmine¢nou
na neurc¢itou dobu. Jakmile budou poskytnuty chybgjici
udaje, mélo by byt mozné ji nahradit registraci, jeZ nenf
podminecnd, a tedy se na ni nevztahuji ani specifické
povinnosti. U registraci udélenych za vyjimecnych okol-
nost{ naopak bézné nebude nikdy mozné shromdzdit
Gplnou dokumentaci.

(*) UF. vést. L 18, 22.1.2000, s. 1.
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Dile je rovnéz tfeba upfesnit, Ze na Zadosti obsahujic
7ddosti o podminecné registrace se miize vztahovat
zrychleny postup posuzovani v souladu s ¢l. 14 odst. 9
nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

Vzhledem k tomu, Ze ustanoveni nafizeni (ES) ¢&.
726/2004 se vztahuji na podminecné registrace, nesta-
novi-li toto nafizeni jinak, pfedstavuje postup pro
hodnoceni podmine¢né registrace bézny postup stano-
veny v nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

V souladu s nafizenim (ES) ¢. 726/2004 budou podmi-
neCné registrace platné po dobu jednoho roku
s moznosti prodlouzeni. Termin pro poddni zddosti
o prodlouzeni by mél byt Sest mésicti pied uplynutim
platnosti registrace a Evropskd agentura pro lécivé
piipravky, dale jen ,agentura“, by méla k zadosti pfijmout
stanovisko do 90 dntt od piijetl. Aby se zajistilo, Ze
lécivé pripravky nebudou z trhu stahovdny z jinych
dvodii nez v souvislosti s vefejnym zdravim, mély by
podminecné registrace, pokud bude Zadost o prodlouzeni
podidna v daném terminu, zistat v platnosti do té doby,
nez Komise pfijme rozhodnuti zaloZené na postupu pro
posuzovani prodlouzeni.

Pacientim a zdravotnickym pracovnikiim by mély byt
poskytnuty jasné informace o podmine¢né povaze regis-
traci. Je proto nezbytné, aby byly tyto informace jasné
uvedeny v souhrnu tidajid o doty¢ném lé¢ivém piipravku,
jakoz i v pifbalové informaci.

Zvysend farmakovigilance lécivych piipravka, jimz je
udélena podminecnd registrace je dualezitd a je jiz
piislusné upravena ve smérnici 2001/83/ES a nafizeni
(ES) & 726/2004. Casovy harmonogram pro pod4vani
pravidelné aktualizovanych zprivy o bezpecnosti by
vsak mél byt ptizptsoben tak, aby zohlednil kazdoroéni
prodlouzeni podminecnych registraci.

Plinovani studii a podavani zadosti o registrace probihd
v rané fazi vyvoje 1é¢ivych piipravkd. Pro toto pldnovani
mé zdsadni vyznam skutecnost, zda podminecnd regis-
trace vibec pfichdzi v dvahu. Agentufe je proto tieba
poskytnout mechanismus pro poradenstvi podnikiim
v souvislosti s tim, zda 1é¢ivy piipravek spadd do oblasti
ptisobnosti tohoto nafizeni. Toto poradenstvi by mélo
byt dodate¢nou sluzbou ke stavajicimu védeckému pora-
denstvi, které agentura poskytuje.

(13) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro humdnni lécivé
piipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1
Predmét

Toto nafizeni stanovi pravidla pro udéleni registrace, na niz se
vztahuji specifické povinnosti v souladu s ¢l. 14 odst. 7 nafizeni
(ES) ¢. 726/2004, déle jen ,podminecna registrace*.

Cldnek 2
Oblast ptisobnosti

Toto nafizeni se vztahuje na 1é¢ivé humdnni pipravky, jez
spadaji pod ¢l. 3 odst. 1 a 2 nafizeni (ES) ¢ 726/2004
a patii do jedné z téchto kategorif:

1. 1é¢ivé pripravky urcené k 1écbé, prevenci nebo lékarské diag-
néze zdvazné invalidizujicich nebo Zivot ohrozujicich
onemocnén;

2. 1é&¢ivé piipravky pro pouziti v naléhavych situacich pfi reakci
na ohroZeni vefejného zdravi fddné uzndvanych Svétovou
zdravotnickou organizaci nebo SpoleCenstvim v rdmci
rozhodnuti ¢. 2119/98JES;

3. 1écivé piipravky stanovené jako 1éCivé piipravky pro vzicnd
onemocnéni v souladu s ¢ldnkem 3 naf{zeni (ES)
¢. 141/2000.

Cldnek 3
Zadosti nebo navrhy

1. Zadost o podmine¢nou registraci méize zadatel predklddat
spolu se zddosti podle ¢linku 6 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.
K Zidosti o podminetnou registraci se priklidd podrobné
odtvodnéni, ze kterého je patrné, Ze doty¢ny piipravek spadd
do oblasti pusobnosti tohoto nafizeni a spliuje pozadavky
stanovené v ¢l. 4 odst. 1.

Agentura neprodlené informuje Komisi o Zddostech, které obsa-
huji Zddost o podmine¢nou registraci.
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2. Vybor pro huménni léivé piipravky, dale jen ,vybor,
muize ve svém stanovisku k Zddosti piedlozené v souladu
s ¢lankem 6 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 navrhnout po konzultaci
s zadatelem podmine¢nou registraci.

Cldnek 4
Pozadavky

1. Podmine¢nou registraci lze udélit, pokud vybor shledd, ze
sice nebyly pfedlozeny dplné klinické ddaje k bezpecnosti
a ucinnosti daného lécivého pripravku, avsak byly splnény
viechny tyto pozadavky:

a) pomér rizika a prospésnosti 1é¢ivého piipravku definovany
v ¢l. 1 bodé 28a smérnice 2001/83[ES je pozitivni;

b) je pravdépodobné, Ze Zadatel bude schopen tplné klinické
tdaje poskytnout;

¢) budou splnény neuspokojené lé¢ebné potieby;

d) pfinos pro vefejné zdravi plynouci z okamzité dostupnosti
doty¢ného 1é¢ivého piipravku na trhu pfevdzi nad rizikem
skutecnosti, Ze jsou dosud pozadoviny dodate¢né tdaje.

V naléhavych situacich uvedenych v ¢l. 2 odst. 2 Ize s vyhradou
pozadavki stanovenych v pismenech a) az d) tohoto odstavce
udélit podmine¢nou registraci, i pokud nebyly ptedloZeny tGplné
piedklinické nebo farmaceutické tdaje.

2. Pro ucely odst. 1 pism. ¢) se ,neuspokojenymi lécebnymi
potfebami“ rozumi stav, pro néz dosud neexistuje uspokojiva
metoda diagndzy, prevence ¢i 1écby, jez by byla ve Spolecenstvi
povolena, nebo v piipadé, Ze takovd metoda existuje, bude
dotceny 1écivy ptipravek ve vztahu k této metodé piedstavovat
pro postizené osoby zdsadni lécebnou vyhodu.

Cldnek 5
Specifické povinnosti

1. Od drzitele podminecné registrace se prostfednictvim
specifickych povinnost{ pozaduje, aby dokoncil probihajici
studie nebo aby provedl studie nové, které by potvrdily, Ze
pomér rizika a prospénosti je pozitivni, a které by poskytly
dodate¢né udaje uvedené v ¢l. 4 odst. 1.

Specifické povinnosti lze navic uloZit i ve vztahu ke shromaz-
dovan{ farmakovigilancnich tdajt.

2. Specifické povinnosti uvedené v odstavci 1 a termin pro
splnéni téchto povinnosti jsou jasné uvedeny v podminecné
registraci.

3. Specifické povinnosti a termin pro splnéni téchto povin-
nosti agentura zpfistupni vefejnosti.

Cldnek 6
ProdlouZeni podminené registrace

1.  Po uplynuti doby platnosti v délce jednoho roku Ize
podminecnou registraci kazdorocné prodlouzit.

2. Zédost o prodlouzeni se piedklidd agentufe nejpozdéji
Sest mésict pfed uplynutim doby platnosti podmine¢né regis-
trace, spolu s priibéZnou zpravou o plnéni specifickych povin-
nosti, které se na danou registraci vztahuji.

3. Vybor posoudi Zadost o prodlouzeni na zdkladé potvrzeni
poméru rizika a prosp&nosti, pficemz ptihlédne ke specifickym
povinnostem uvedenym v registraci a k terminu pro splnéni
téchto povinnosti, a vypracuje stanovisko k tomu, zda je
nutno zachovat nebo zménit specifické povinnosti a terminy
pro splnéni téchto povinnosti. Agentura zajisti, aby bylo stano-
visko vyboru vyddno do 90 dnt po obdrZeni platné Zadosti
o prodlouzeni. Uvedené stanovisko se zpiistupni vefejnosti.

4.  Jakmile bude v souladu s odstavem 2 predloZena zddost
o prodlouZeni, podmine¢nd registrace zlistane v platnosti,
dokud Komise nepfijme rozhodnuti v souladu s ¢lankem 10
nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

Cldnek 7
Registrace, na niZ se nevztahuji specifické povinnosti

Vybor muaze kdykoli pfijmout stanovisko ve prospéch udéleni
registrace v souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 726/2004,
pokud jsou splnény specifické povinnosti stanovené v souladu
s ¢l. 5 odst. 1.
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Cldnek 8
Informace o pfipravku

Pokud byl 1&ivy piipravek podminecné registrovan v souladu
s timto nafizenim, informace uvedené v souhrnu ddaji a v
pitbalové informaci o jasné obsahuji uvedenou skutecnost.
Souhrn ddajii o 1é¢ivém piipravku rovnéz zahrnuje datum,
kdy je tfeba podmine¢nou registraci prodlouzit.

Cldnek 9
Pravidelné aktualizované zprivy o bezpecnosti

Pravidelné aktualizované zprdvy o bezpecnosti uvedené v ¢l. 24
odst. 3 nafizeni (ES) ¢ 726/2004 se agentufe a clenskym
statim ptedklddaji ithned na vyzdddni nebo nejméné kazdych
Sest mésicti po udéleni nebo prodlouzeni podminecné registrace.

Cldnek 10
Poradenstvi agentury pfed podinim Zidosti o registraci
Pripadny 7adatel o registraci mulZe agenturu poZzidat

o poradenstvi v souvislosti s tim, zda lé¢ivy piipravek vyvijeny
pro specifickou lé¢ebnou indikaci spadd do jedné z kategorii

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 29. bfezna 2006.

uvedenych v ¢lanku 2 a spliiuje pozadavek uvedeny v ¢l. 4
odst. 1 pism. ¢).

Clanek 11

Pokyny

Agentura vypracuje pokyny k védeckému uplatnéni a k prak-
tickfm opatfenim nutnym pro provedeni tohoto nafizeni.
Pokyny se piijmou po konzultaci se zicastnénymi stranami
a po piijeti pfiznivého stanoviska ze strany Komise.

Cldnek 12
Prechodné ustanoveni
Toto nafizeni se pouzije i na zddosti, jeZ v dob& vstupu tohoto
nafizeni v platnost nebyly vytizeny.
Cldnek 13
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost tietim dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

a piimo pouzitelné ve viech clenskych statech.

Za Komisi
Giinter VERHEUGEN
mistoptedseda



