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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (EB)
Nr. 1394/2007

2007 m. lapkricio 13 d.

dél pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty, i§ dalies keifiantis
Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004

(Tekstas svarbus EEE)

1 SKYRIUS
DALYKAS IR SAVOKU APIBREZIMAI

1 straipsnis

Dalykas

Siame reglamente nustatomos leidimy prekiauti paZangiosios terapijos
vaistiniais preparatais, jy prieziliros ir farmakologinio budrumo specia-
lios taisyklés.

2 straipsnis

Savoky apibréZzimai

1. Be Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnyje ir Direktyvos 2004/23/EB
3 straipsnio a—l ir o—q punktuose nustatyty savoky apibrézimy, Siame
reglamente taikomi tokie sgvoky apibrézimai:

a) ,,pazangiosios terapijos vaistinis preparatas” yra bet kuris i§ Siy
zmonéms skirty vaistiniy preparaty:

— geny terapijos vaistinis preparatas, kaip apibrézta Direktyvos
2001/83/EB 1 priedo 1V dalyje,

— somatiniy lasteliy terapijos vaistinis preparatas, kaip apibrézta
Direktyvos 2001/83/EB 1 priedo IV dalyje,

— audiniy inzinerijos preparatas, kaip apibrézta b punkte.
b) ,,audiniy inZinerijos preparatas“ yra preparatas:

— kuriame yra arba kurj sudaro inZinerijos biidu gautos lastelés arba
audiniai, ir
— kuris pateikiamas kaip turintis savybiy regeneruoti, pataisyti arba

pakeisti zmogaus audinj arba naudojamas ar skiriamas Zmonéms
tuo tikslu.

Audiniy inzinerijos preparate gali biiti Zmogaus arba gyviininés
kilmés lasteliy arba audiniy arba jy abiejy. Lastelés arba audiniai
gali bliti gyvybingi arba negyvybingi. Juose taip pat gali buti papil-
domy medziagy, pavyzdziui, lasteliy produkty, biomolekuliy, biome-
dziagy, cheminiy medziagy, laikikliy arba matricy.

Savo sudétyje turintiems vien tik negyvybingy zmogaus ar gyviiny
lasteliy ir (arba) audiniy arba vien tik i§ jy sudarytiems preparatams,
kuriuose néra gyvybingy lasteliy arba audiniy ir kurie nepasizymi
farmakologiniu, imuniniu arba metaboliniu poveikiu, $is apibrézimas
netaikomas.

c) ,lastelés arba audiniai laikomi ,,audiniy inzinerijos“, jeigu jie
atitinka bet vieng i$ $iy salygy:

— lastelémis arba audiniais buvo nemaZzai manipuliuojama, kad jie
igyty biologines savybes, fiziologines funkcijas arba struktiirines
savybes, svarbias numatomai regeneracijai, pataisymui arba
pakeitimui. Ypac¢ I priede iSvardytos manipuliacijos nelaikomos
esminémis manipuliacijomis,
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— lasteliy arba audiniy recipiento organizme neketinama panaudoti
tai paciai kaip donoro pagrindinei funkcijai arba funkcijoms.

d) ,,sudétinis pazangiosios terapijos vaistinis preparatas” yra pazangio-
sios terapijos vaistinis preparatas, kuris atitinka Sias salygas:

— neatsiejama preparato dalis turi buti vienas arba daugiau medi-
cinos prietaisy, kaip apibrézta Direktyvos 93/42/EEB 1 straipsnio
2 dalies a punkte, arba vienas arba daugiau aktyviyjy implantuo-
jamy medicinos prietaisy, kaip apibrézta Direktyvos 90/385/EEB
1 straipsnio 2 dalies ¢ punkte, ir

— jo lasteliné arba audinio dalis turi buti sudaryta i§ gyvybingy
lasteliy arba audiniy, arba

— jo lasteliné arba audinio dalis, turinti negyvybingy lasteliy arba
audiniy, turi daryti Zmogaus organizmui tokj poveikj, kurj galima
laikyti svarbiausiu minéty prietaisy poveikio atzvilgiu.

2. Jeigu produkte yra gyvybingy lasteliy arba audiniy, farmakolo-
ginis, imuninis arba metabolinis $iy lgsteliy arba audiniy veikimo
budas laikomas pagrindiniu Sio produkto veikimo biidu.

3. Pazangiosios terapijos vaistinis preparatas, kuriame yra ir autolo-
giniy (paties paciento), ir alogeniniy (kito Zmogaus) lasteliy arba
audiniy, laikomas alogeniniam vartojimui skirtu preparatu.

4.  Preparatas, kuriam galima taikyti ,,audiniy inZinerijos preparato® ir
»~somatiniy lasteliy terapijos vaistinio preparato® apibrézima, laikomas
audiniy inzinerijos preparatu.

5. Preparatas, kuriam gali buti taikomas

— ,,somatiniy lIgsteliy terapijos vaistinio preparato” arba ,,audiniy inzi-
nerijos preparato® apibrézimas, ir

— ,.geny terapijos vaistinio preparato® apibrézimas,

laikomas geny terapijos vaistiniu preparatu.

2 SKYRIUS
REIKALAVIMAI LEIDIMUI PREKIAUTI

3 straipsnis

Donorysté, jsigijimas ir iStyrimas

Kai pazangiosios terapijos vaistiniame preparate yra zmogaus lastelés
arba audiniai, ty lgsteliy arba audiniy donorysté, jsigijimas ir iStyrimas
vykdomi pagal Direktyvg 2004/23/EB.

4 straipsnis

1.  Direktyvos 2001/20/EB 6 straipsnio 7 dalyje ir 9 straipsnio 4 bei 6
dalyse geny terapijos ir somatiniy lasteliy terapijos vaistiniams prepara-
tams nustatytos taisyklés taikomos audiniy inZinerijos preparatams.

2. Komisija, pasikonsultavusi su Agentiira, specialiai pazangiosios
terapijos vaistiniams preparatams parengia iSsamias geros klinikinés
praktikos gaires.
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5 straipsnis

Gera gamybos praktika

Komisija, pasikonsultavusi su Agentlira, parengia gaires, atitinkancias
geros gamybos praktikos principus ir specialiai skirtas pazangiosios
terapijos vaistiniams preparatams.

6 straipsnis

Su medicinos prietaisais susije¢ specialiis klausimai

1.  Medicinos prietaisas, sudarantis sudétinio pazangiosios terapijos
vaistinio preparato dalj, turi atitikti pagrindinius reikalavimus, nustatytus
Direktyvos 93/42/EEB 1 priede.

2. Aktyvusis implantuojamas medicinos prietaisas, sudarantis sudé-
tinio pazangiosios terapijos vaistinio preparato dalj, turi atitikti pagrin-
dinius reikalavimus, nustatytus Direktyvos 90/385/EEB 1 priede.

7 straipsnis

Specialiis  reikalavimai  paZangiosios terapijos  vaistiniams
preparatams, turintiems prietaisy

Be Reglamento (EB) Nr. 726/2004 (EB) 6 straipsnio 1 dalyje nustatyty
reikalavimy paraiSkose dél leidimo prekiauti pazangiosios terapijos vais-
tiniu preparatu, turin¢iu medicinos prietaisy, biomedziagy, laikikliy arba
matricy, pateikiamas preparato fiziniy savybiy ir veikimo apraSymas bei
preparato kurimo metody apraSymas, kaip numatyta Direktyvos
2001/83/EB 1 priede.

3 SKYRIUS
LEIDIMO PREKIAUTI ISDAVIMO TVARKA

8 straipsnis

Ivertinimo tvarka

1. Zmonéms skirty vaisty komitetas konsultuojasi su PaZangiosios
terapijos komitetu dél bet kokio pazangiosios terapijos vaistiniy prepa-
raty mokslinio jvertinimo, biitino parengti mokslines nuomones, nuro-
dytas Reglamento (EB) Nr. 726/2004 5 straipsnio 2 ir 3 dalyse. Su
Pazangiosios terapijos komitetu taip pat konsultuojamasi, pagal
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 9 straipsnio 2 dalj pakartotinai nagriné-
jant nuomoneg.

2. Rengdamas nuomonés projekta, kurj galutinai tvirtina Zmonéms
skirty vaisty komitetas, PaZangiosios terapijos komitetas stengiasi
pasiekti konsensusa mokslo klausimais. Jei konsensuso pasiekti nepa-
vyksta, Pazangiosios terapijos komitetas priima savo nariy daugumos
pozicija. Nuomonés projekte paminimos atskirosios pozicijos, kartu
iSdéstant tokiy pozicijy argumentus.
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3. Pagal 1 dalj Pazangiosios terapijos komiteto pateiktas nuomonés
projektas laiku perduodamas Zmonéms skirty vaisty komiteto pirmi-
ninkui, kad biity jmanoma laikytis Reglamento (EB) Nr. 726/2004
6 straipsnio 3 dalyje arba 9 straipsnio 2 dalyje nustatyto termino.

4.  Kai pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 5 straipsnio 2 ir 3 dalis
parengta Zmonéms skirty vaisty komiteto moksliné nuomoné apie
pazangiosios terapijos vaistinj preparata neatitinka Pazangiosios tera-
pijos komiteto nuomonés projekto, Zmonéms skirty vaisty komitetas
prideda prie savo nuomonés iSsamy paaiskinima apie nuomoniy skir-
tumy mokslinj pagrinda.

5. Agentira nustato specialiga 1-4 daliy taikymo tvarka.

9 straipsnis

Sudétiniai paZangiosios terapijos vaistiniai preparatai

1. Sudétinio paZangiosios terapijos vaistinio preparato atveju visa
preparata galutinai jvertina Agentlra.

2. Prie paraiSkos gauti leidimg prekiauti sudétiniu pazangiosios tera-
pijos vaistiniu preparatu pridedami jrodymai, kad preparatas atitinka 6
straipsnyje nurodytus pagrindinius reikalavimus.

3. Prie paraiskos gauti leidimg prekiauti sudétiniu pazangiosios tera-
pijos vaistiniu preparatu, jei yra, pridedami medicinos prietaiso dalies
arba aktyvaus implantuojamo medicinos prietaiso dalies jvertinimo, kurj
atliko notifikuotoji jstaiga pagal Direktyva 93/42/EEB arba Direktyva
90/385/EEB, rezultatai.

Atlikdama atitinkamo vaistinio preparato jvertinima Agentlira pripaZzjsta
to jvertinimo rezultatus.

Agentlira gali papraSyti atitinkamos notifikuotosios jstaigos perduoti bet
kokig informacijg, susijusig su tos jstaigos atlikto jvertinimo rezultatais.
Notifikuotoji jstaiga perduoda tg informacijg per viena ménesj.

Jeigu prie paraiskos gauti leidimg nepridedami jvertinimo rezultatai,
Agentiira papraso su pareiskéju parinktos notifikuotosios jstaigos
nuomonés apie tai, ar medicinos prietaiso dalis atitinka Direktyvos
93/42/EEB I priedo arba Direktyvos 90/385/EEB 1 priedo reikalavimus,
nebent Pazangiosios terapijos komitetas, patariamas savo medicinos
prietaisy eksperty, nusprendzia, kad notifikuotosios jstaigos nuomoné
nebiitina.

4 SKYRIUS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA, PAKUOTES
ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS

10 straipsnis

Preparato charakteristiky santrauka

Nukrypstant nuo Direktyvos 2001/83/EB 11 straipsnio, paZangiosios
terapijos vaistiniy preparaty atveju preparato charakteristiky santraukoje
pateikiama Sio reglamento II priede iSvardyta informacija, tame priede
nustatyta tvarka.
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11 straipsnis

ISorinés (vidinés) pakuotés Zenklinimas

Nukrypstant nuo Direktyvos 2001/83/EB 54 straipsnio ir 55 straipsnio 1
dalies, $io reglamento III priede i§vardyti duomenys pateikiami iSorinéje
pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty pakuotéje arba, kai iSorinés
pakuotés néra — vidinéje pakuotéje.

12 straipsnis

Speciali vidiné pakuoté

Be Direktyvos 2001/83/EB 55 straipsnio 2 ir 3 dalyse nurodyty
duomeny, pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty vidinéje pakuotéje
pateikiami Sie duomenys:

a) unikalls donacijos ir produkto kodai, kaip nurodyta Direktyvos
2004/23/EB 8 straipsnio 2 dalyje;

b) autologiniam vartojimui skirto pazangiosios terapijos vaistinio prepa-
rato atveju unikalus paciento identifikatorius ir jrasas ,,Tik autologi-
niam vartojimui®.

13 straipsnis

Pakuotés lapelis

1. Nukrypstant nuo Direktyvos 2001/83/EB 59 straipsnio 1 dalies,
pazangiosios terapijos vaistinio preparato pakuotés lapelis parengiamas
pagal preparato charakteristiky santrauka; jame pateikiama Sio regla-
mento IV priede nurodyta informacija, tame priede nustatyta tvarka.

2. Pakuotés lapelyje atsispindi konsultacijy su tikslinémis pacienty
grupémis rezultatai, siekiant uztikrinti, kad lapelis yra jskaitomas, aiSkus
ir paprastas naudoti.

5 SKYRIUS
REIKALAVIMAI ISDAVUS LEIDIMA

14 straipsnis

Veiksmingumo ir nepageidaujamuy reakciju stebéjimas bei rizikos
valdymas iSdavus leidima

1. Be Reglamento (EB) Nr. 726/2004 21-29 straipsniuose nustatyty
farmakologinio budrumo reikalavimy, pareiskéjas paraiskose dél leidimo
prekiauti detalizuoja priemones, kurios numatomos siekiant uztikrinti
pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty veiksmingumo ir nepageidau-
jamy reakcijy stebéjima.

2. Kai yra konkretus pagrindas susiriipinimui, remdamasi Agentiiros
patarimu Komisija, iSduodama leidimg prekiauti, pareikalauja, kad
leidimo prekiauti turétojas parengty rizikos valdymo sistema, skirtg
nustatyti, apibudinti, uzkirsti kelig arba sumazinti su pazangiosios tera-
pijos vaistiniais preparatais susijusig rizika, jskaitant tos sistemos veiks-
mingumo jvertinima, arba atlikty specialius po patiekimo rinkai tyrimus
ir pateikty juos Agentlirai perziiiréti.
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Be to, Agentiira gali papraSyti pateikti papildomas ataskaitas, jvertinan-
Cias bet kokios rizikos valdymo sistemos veiksminguma ir bet kokiy
tokiy atlikty tyrimy rezultatus.

Bet kokios rizikos valdymo sistemos veiksmingumo jvertinimas ir bet
kokiy atlikty tyrimy rezultatai jtraukiami ] periodiSkai atnaujinamus
saugumo protokolus, nurodytus Reglamento (EB) Nr. 726/2004
24 straipsnio 3 dalyje.

3. Agentira nedelsdama informuoja Komisija, jeigu nustato, kad
leidimo prekiauti turétojas nejvykdé 2 dalyje nurodyty reikalavimy.

4.  Agentira parengia iSsamias 1, 2 ir 3 daliy taikymo gaires.

5. Jei pasitaiko sunkiy nepageidaujamy reiskiniy ar reakcijy, susijusiy
su sudétiniu paZangiosios terapijos vaistiniu preparatu, Agentiira pranesa
apie tai atitinkamoms valstybés narés kompetentingoms institucijoms,
atsakingoms uz Direktyvy 90/385/EEB, 93/42/EEB ir 2004/23/EB
jgyvendinima.

15 straipsnis

Atsekamumas

1. Leidimo prekiauti paZangiosios terapijos vaistiniu preparatu turé-
tojas sukuria ir palaiko sistema, uztikrinancig, kad atskiras preparatas ir
jo pradinés medziagos ir zaliavos, jskaitant visas medZziagas, turéjusias
kontakta su audiniais arba lastelémis, kurios gali biiti jo sudétyje, gali
biti atsektas visais kilmés, gamybos, pakavimo, saugojimo, transporta-
vimo ir pristatymo j ligoning, institucijg arba privacios praktikos jstaiga,
kur preparatas naudojamas, etapais.

2. Ligoniné, institucija arba privacios praktikos jstaiga, kurioje
naudojamas pazangiosios terapijos vaistinis preparatas, sukuria ir
palaiko paciento ir preparato atsekamumo sistemg. Ta sistema yra
pakankamai i$sami, kad blty galima kiekvieng preparatg susieti su ji
gavusiu pacientu ir atvirkséiai.

3. Kai paZangiosios terapijos vaistiniame preparate yra Zmogaus
lasteliy arba audiniy, leidimo prekiauti turétojas, kaip ir ligoning, insti-
tucija arba privacCios praktikos jstaiga, kurioje naudojamas preparatas,
uztikrina, kad pagal Sio straipsnio 1 ir 2 dalis sukurtos atsekamumo
sistemos papildyty ir atitikty Direktyvos 2004/23/EB 8 ir 14 straipsniy
reikalavimus Zmogaus lasteléms ir audiniams, kitiems nei kraujo
lastelés, ir Direktyvos 2002/98/EB 14 ir 24 straipsniy reikalavimus
zmogaus kraujo lasteléms.

4.  Leidimo prekiauti turétojas saugo 1 dalyje nurodytus duomenis
maziausiai 30 mety po preparato tinkamumo vartoti laiko pabaigos
arba ilgiau, jeigu tokia yra Komisijos leidimo prekiauti salyga.

5. Leidimo prekiauti turétojo bankroto arba likvidavimo atveju ir
jeigu leidimas prekiauti neperleidziamas kitam teisés subjektui 1 dalyje
minimi duomenys perduodami Agentiirai.
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6. Jeigu leidimo prekiauti galiojimas sustabdomas, atSaukiamas arba
panaikinamas, leidimo prekiauti turétojui taikomi 1, 3 ir 4 dalyse nusta-
tyti jpareigojimai.

7.  Komisija parengia iSsamias gaires, susijusias su 1-6 daliy taikymu,
visy pirma 1 dalyje minimy duomeny risimi ir kiekiu.

6 SKYRIUS
PASKATOS

16 straipsnis

Mokslinés konsultacijos

1.  Pareiskéjas arba leidimo prekiauti turétojas gali paprasyti Agen-
tiros konsultacijos dél farmakologinio budrumo ir dél rizikos valdymo
sistemos, nurodytos 14 straipsnyje, kiirimo ir jgyvendinimo.

2. Nukrypstant nuo 1995 m. vasario 10 d. Tarybos reglamento (EB)
Nr. 297/95 dél mokeséiy, mokéting Europos vaisty agentirai ()
8 straipsnio 1 dalies, mazoms ir vidutinéms jmonéms 90 % ir kitiems
pareiSkéjams 65 % sumazinamas mokestis uz mokslines konsultacijas,
mokétinas Agentiirai uz bet kokias konsultacijas dél pazangiosios tera-
pijos vaistiniy preparaty, suteiktas pagal Sio straipsnio 1 dalj ir
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalies n punkta.

17 straipsnis

Mokslinés rekomendacijos dél paZangiosios terapijos klasifikavimo

1. Bet kuris pareiSkéjas, kuriantis genais, lastelémis arba audiniais
pagrista produkts, gali paprasyti Agentiiros mokslinés rekomendacijos,
siekiant nustatyti, ar minétas produktas moksliskai atitinka pazangiosios
terapijos vaistinio preparato sagvokos apibrézima. Agentiira, pasitarusi su
Komisija, per 60 dieny nuo praS§ymo gavimo dienos pateikia $ig reko-
mendacija.

2. Agentira skelbia pagal 1 dalj pateikty rekomendacijy santraukas
iStrynusi visg komercinio konfidencialaus pobtdzio informacijg.

18 straipsnis

Duomeny apie kokybe ir neklinikiniy duomeny sertifikavimas

Pazangiosios terapijos vaistinj preparata kuriancios mazos ir vidutinés
jmonés dél mokslinio jvertinimo ir sertifikavimo gali pateikti Agentiirai
visus svarbius duomenis apie kokybe ir, jei yra, neklinikinius duomenis,
kuriy reikia pagal Direktyvos 2001/83/EB I priedo 3 ir 4 modulius.

() OL L 35, 1995 2 15, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais, padary-
tais Reglamentu (EB) Nr. 1905/2005 (OL L 304, 2005 11 23, p. 1).
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Komisija nustato tokiy duomeny jvertinimo ir sertifikavimo nuostatas
pagal 26 straipsnio 2 dalyje nurodyta reguliavimo procediirg.

19 straipsnis

Leidimo prekiauti mokes¢io sumaZinimas

1. Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr. 297/95, leidimo prekiauti
mokestis mazinamas 50 %, jeigu pareiSkéjas yra ligoniné ar maza arba
vidutiné imoné ir gali jrodyti, kad atitinkamas pazangiosios terapijos
vaistinis preparatas atitinka konkrecius Bendrijos visuomenés sveikatos
interesus.

2. 1 dalis taip pat taikoma mokesCiams uz veikla iSdavus leidima,
kurig atlicka Agentiira pirmaisiais metais po leidimo prekiauti pazangio-
sios terapijos vaistiniu preparatu iSdavimo.

3. 1 ir 2 dalys taikomos 29 straipsnyje numatyty pereinamyjy laiko-
tarpiy metu.

7 SKYRIUS
PAZANGIOSIOS TERAPIJOS KOMITETAS

20 straipsnis

PaZangiosios terapijos komitetas

1.  Agentlroje jsteigiamas Pazangiosios terapijos komitetas.

2. I8skyrus tuos atvejus, kai Siame reglamente numatyta Kitaip,
Pazangiosios  terapijos komitetui taikomas Reglamentas (EB)
Nr. 726/2004.

3. Agentiiros vykdomasis direktorius uZtikrina tinkama PaZangiosios
terapijos komiteto ir kity Agentiiros komitety, visy pirma Zmonéms
skirty vaisty komiteto, Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komi-
teto ir Retyjy vaisty komiteto, jy darbo grupiy ir visy kity moksliniy
konsultaciniy grupiy veiklos koordinavima.

21 straipsnis

Pazangiosios terapijos komiteto sudétis

1. Pazangiosios terapijos komitetg sudaro tokie nariai:

a) Zmonéms skirty vaisty komiteto penki nariai ar papildomi nariai i3
penkiy valstybiy nariy, su atitinkamos valstybés narés pasitlytais
pakaitiniais nariais arba Zmonéms skirty vaisty komiteto pakaitiniais
nariais, kuriuos §is komitetas skiria tam tikro papildomo nario pata-
rimu. Siuos penkis narius su jy pakaitiniais nariais skiria Zmonéms
skirty vaisty komitetas;
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b) kiekvienos valstybés narés, kurios nacionalinei kompetentingai insti-
tucijai neatstovauja Zmonéms skirty vaisty komiteto paskirti nariai ir
pakaitiniai nariai, paskirtas vienas narys ir vienas pakaitinis narys;

¢) du nariai ir du pakaitiniai nariai, paskirti Komisijos remiantis vieSu
kvietimu dalyvauti konkurse ir pasikonsultavus su Europos Parla-
mentu, siekiant atstovauti gydytojams praktikams;

d) du nariai ir du pakaitiniai nariai, paskirti Komisijos remiantis vieSu
kvietimu dalyvauti konkurse ir pasikonsultavus su Europos Parla-
mentu, siekiant atstovauti pacienty asociacijoms.

Pakaitiniai nariai atstovauja narius ir uz juos balsuoja kai nariy néra.

2. Visi Pazangiosios terapijos komiteto nariai renkami atsizvelgiant |
ju moksling kvalifikacijg arba patirtj pazangiosios terapijos vaistiniy
preparaty srityje. 1 dalies b punkto tikslais valstybés narés bendradar-
biauja koordinuojant Agenttiros vykdomajam direktoriui, siekiant uztik-
rinti, kad Pazangiosios terapijos komiteto galutiné sudétis tinkamai ir
subalansuotai aprépty pazangiajai terapijai aktualias mokslo sritis, jskai-
tant medicinos prietaisus, audiniy inzinerija, geny terapija, lasteliy tera-
pija, Dbiotechnologija, chirurgija, farmakologinj budruma, rizikos
valdymg ir etika.

Bent du Pazangiosios terapijos komiteto nariai ir du jo pakaitiniai nariai
turi turéti mokslinés patirties medicinos prietaisy srityje.

3. Pazangiosios terapijos komiteto nariai paskiriami trejy mety laiko-
tarpiui; jie gali buti paskirti naujai kadencijai. PaZzangiosios terapijos
komiteto posédziuose kartu su nariais gali dalyvauti ekspertai.

4.  Pazangiosios terapijos komitetas i$sirenka savo pirmininkg i§ savo
nariy trejy mety kadencijai, kuri gali bati pratgsiama vieng Karta.

5. Agentiira vieSai, visy pirma Agentiiros tinklavietéje, skelbia visy
nariy vardus, pavardes ir moksling kvalifikacija.

22 straipsnis

Interesy konfliktai

Be Reglamento (EB) Nr. 726/2004 63 straipsnyje nustatyty reikalavimy,
PaZangiosios terapijos komiteto nariai ir pakaitiniai nariai neturi turéti jy
nesaliskumg paveikti galinCiy finansiniy arba kity interesy biotechnolo-
gijos ir medicinos prietaisy sektoriuose. Visi netiesioginiai interesai,
galintys biiti susije su Siais sektoriais, jtraukiami j Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 63 straipsnio 2 dalyje nurodytg registra.
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23 straipsnis

Pazangiosios terapijos komiteto uZdaviniai

PaZangiosios terapijos komitetas atlieka tokius uzdavinius:

a)

b)

<)

d)

g)

parengia nuomonés projekta apie paZangiosios terapijos vaistinio
preparato kokybe, saugumg ir veiksmingumga, ir pateikia galutinai
patvirtinti Zmonéms skirty vaisty komitetui ir jj konsultuoja dél
kuriant tokj preparata gauty duomenuy;

pagal 17 straipsnj konsultuoja, ar produktas atitinka paZangiosios
terapijos vaistinio preparato apibrézima;

Zmonéms skirty vaisty komitetui papradius, konsultuoja dél bet
kokio vaistinio preparato, kurio kokybés, saugumo arba veiksmin-
gumo jvertinimui gali prireikti patirties vienoje i§ 21 straipsnio 2
dalyje minimy mokslo sriciy;

Agenturos vykdomajam direktoriui arba Komisijai papraSius, konsul-
tuoja bet kokiu klausimu, susijusiu su pazangiosios terapijos vaisti-
niais preparatais;

suteikia moksling pagalba rengiant visus dokumentus, susijusius su
Sio reglamento tiksly jgyvendinimu;

Komisijai papraSius, pateikia moksling ekspertize ir konsultuoja del
bet kokios Bendrijos iniciatyvos, susijusios su inovaciniy vaistiniy
preparaty ir terapijos kurimu, kuriai reikia patirties vienoje i$
21 straipsnio 2 dalyje minimy mokslo sriiy;

prisideda prie moksliniy konsultacijy procediiry, minimy §io regla-
mento 16 straipsnyje ir Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio
1 dalies n punkte.

8 SKYRIUS
BENDROSIOS IR BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

24 straipsnis

Priedy pakeitimai

Komisijai pagal 25a straipsnj suteikiami jgaliojimai, pasikonsultavus su
Agentura, priimti deleguotuosius aktus, kuriais priedai suderinami su
technikos ir mokslo pazanga.

25 straipsnis

Ataskaita ir persvarstymas

Iki 2012 m. gruodzio 30 d. Komisija skelbia bendrg $io reglamento
taikymo ataskaitg, kurioje pateikia iSsamig informacijg apie jvairias
pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty grupes, kurioms pagal §j regla-
mentg buvo iSduotas leidimas.
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Sioje ataskaitoje Komisija taip pat jvertina techninés pazangos poveikj
Sio reglamento taikymui. Ji taip pat persvarsto §io reglamento taikymo
sritj, visy pirma sudétiniy pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty
reguliavimo sistema.

25a straipsnis

Igaliojimy delegavimas

1. Jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami
Siame straipsnyje nustatytomis sglygomis.

2. 24 straipsnyje nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus
Komisijai suteikiami penkeriy mety laikotarpiui nuo 2019 m. liepos
26 d. Likus ne maziau kaip devyniems ménesiams iki penkeriy mety
laikotarpio pabaigos Komisija parengia naudojimosi deleguotaisiais
jgaliojimais ataskaitg. Deleguotieji jgaliojimai savaime pratgsiami tokios
pacios trukmés laikotarpiams, iSskyrus atvejus, kai Europos Parlamentas
arba Taryba pareiskia prieStaravimy dél tokio pratgsimo likus ne maziau
kaip trims ménesiams iki kiekvieno laikotarpio pabaigos.

3. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 24 straips-
nyje nurodytus deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu dél jgaliojimy
atSaukimo nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai priimti dele-
guotuosius aktus. Sprendimas jsigalioja kita diena po jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje arba vélesng jame nurodytg
diena. Jis nedaro poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty galiojimui.

4.  Pries priimdama deleguotajj akta Komisija konsultuojasi su
kiekvienos valstybés narés paskirtais ekspertais vadovaudamasi
2016 m. balandzio 13 d. Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés
teisekaros (') nustatytais principais.

5. Apie priimta deleguotaji akta Komisija nedelsdama vienu metu
pranesa Europos Parlamentui ir Tarybai.

6. Pagal 24 straipsnj priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo
atveju, jeigu per du ménesius nuo pranesimo Europos Parlamentui ir
Tarybai apie $j akta dienos nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepa-
reiSkia prieStaravimy arba jeigu dar nepasibaigus Siam laikotarpiui ir
Europos Parlamentas, ir Taryba praneSa Komisijai, kad prieStaravimy
nereiks. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva Sis laikotarpis
pratesiamas dviem ménesiais.

26 straipsnis

Komiteto procediira

1. Komisijai padeda Nuolatinis zmonéms skirty vaisty komitetas,
jsteigtas pagal Direktyvos 2001/83/EB 121 straipsnio 1 dalj.

() OL L 123, 2016 5 12, p. 1.
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Darant nuoroda | Sia dalj, taikomi Sprendimo 1999/468/EB 5 ir 7

straipsniai, atsizvelgiant j jo 8 straipsnio nuostatas.

Sprendimo 1999/468/EB 5 straipsnio 6 dalyje nustatytas laikotarpis yra
trys meénesiai.

27 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 726/2004 pakeitimai

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 i§ dalies keiiamas taip:

1. 13 straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos pirmasis sakinys pakei¢iamas

taip:

,»Nepazeidziant Direktyvos 2001/83/EB 4 straipsnio 4 ir 5 daliy,
pagal §j reglamenta suteiktas leidimas prekiauti galioja visoje Bend-
rijoje.;

. 56 straipsnis i$ dalies keiCiamas taip:

a) 1 dalyje jterpiamas $is punktas:

,,da) Pazangiosios terapijos komitetas;*

b) 2 dalies pirmos pastraipos pirmame sakinyje zodziai ,,1 dalies a—d
punktai pakei¢iami Zodziais ,,1 dalies a—da punktai;

. Priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

a) jterpiamas §is punktas:

»la. Pazangiosios terapijos vaistiniai preparatai, kaip apibrézta
2007 m. lapkri¢io 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1394/2007 dél pazangiosios terapijos
vaistiniy preparaty (*) 2 straipsnyje.

(*) OL L 324, 2007 12 10, p. 121

b) 3 punkto antra pastraipa pakei¢iama taip:

,»P0 2008 m. geguzés 20 d. Komisija, pasikonsultavusi su Agen-
tara, gali pateikti bet kokj atitinkamg pasitilymg pakeisti §j
punkta, o Europos Parlamentas ir Taryba Sutartyje nustatyta
tvarka priima sprendimg dél Sio pasitilymo.*
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28 straipsnis

Direktyvos 2001/83/EB pakeitimai

Direktyva 2001/83/EB i§ dalies keifiama taip:
1. 1 straipsnyje jterpiamas Sis punktas:
,Aa. Pazangiosios terapijos vaistinis preparatas:

Preparatas, kaip apibrézta 2007 m. lapkri¢io 13 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1394/2007 dél
pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty (*) 2 straipsnyje.

(*) OL L 324, 2007 12 10, p. 121%;

2. 3 straipsnis papildomas Sia dalimi:

»71. Bet koks pazangiosios terapijos vaistinis preparatas, kaip
apibrézta Reglamente (EB) Nr. 1394/2007, kuris iSimtine medi-
cinos specialisto profesine atsakomybe nejprastine tvarka paga-
minamas laikantis specialiy kokybés standarty ir naudojamas
ligoninéje toje pacioje valstybéje naréje siekiant laikytis indivi-
dualaus medicininio paskyrimo dél konkreciam pacientui pagal
uzsakyma gaminamo preparato.

Siems preparatams gaminti valstybés narés kompetentinga insti-
tucija suteikia leidima. Valstybés narés uztikrina, kad nacionali-
niai atsekamumo ir farmakologinio budrumo reikalavimai ir Sioje
dalyje minimi specialiis kokybés standartai atitikty Bendrijos
mastu nustatytus pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty,
kuriems reikalingas leidimas pagal 2004 m. kovo 31 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004, nustatantj
Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSda-
vimo ir prieziliros tvarka ir jsteigiantj Europos vaisty agen-
tirg (*), standartus.

(*) OL L 136, 2004 4 30, p. 1. Reglamentas su pakeitimais, pada-
rytais Reglamentu (EB) Nr. 1901/2006 (OL L 378, 2006 12 27,

p. 1.5

3. 4 straipsnis papildomas Sia dalimi:

,5. Si direktyva ir visi joje minimi reglamentai neturi jtakos
nacionaliniy jstatymy, draudZianCiy arba ribojanciy bet kokios
konkrecCios riiSies Zmogaus arba gyvuny lgsteliy naudojimg arba
tokiy lasteliy turinCiy, i$ jy sudaryty ar i§ jy gauty vaistiniy preparaty
pardavima, tiekima arba vartojimag dél pirmiau minétuose Bendrijos
teisés aktuose neaptarty motyvy, taikymui. Valstybés narés perduoda
Komisijai tokius nacionalinés teisés aktus. Komisija $ig informacija
pateikia visuomenei pricinamame registre.;
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4. 6 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa pakeiiama taip:

,Joks vaistinis preparatas negali buti pateikiamas j valstybés narés
rinkg, jeigu tos valstybés narés kompetentinga institucija neiSdavé
leidimo prekiauti pagal Sig direktyva arba leidimas prekiauti nebuvo
iSduotas pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004, kuris skaitomas jj
siejant su 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy
preparaty (*) ir Reglamentu (EB) Nr. 1394/2007.

(*) OL L 378, 2006 12 27, p. 1.©

29 straipsnis

Pereinamasis laikotarpis

1.  Pazangiosios terapijos vaistiniai preparatai, i§skyrus audiniy inzi-
nerijos preparatus, kurie 2008 m. gruodzio 30 d. legaliai yra Bendrijos
rinkoje pagal nacionalinius arba Bendrijos teisés aktus, turi atitikti §j
reglamenta ne véliau kaip 2011 m. gruodzio 30 d.

2. Audiniy inZinerijos preparatai, kurie 2008 m. gruodzio 30 d. lega-
liai yra Bendrijos rinkoje pagal nacionalinius arba Bendrijos teisés
aktus, turi atitikti §j reglamenta ne véliau kaip 2012 m. gruodzio 30 d.

3. Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr. 297/95 3 straipsnio 1
dalies, Agentirai uz paraiskas, pateiktas dél leidimo prekiauti
§io straipsnio 1 ir 2 dalyse minimais paZzangiosios terapijos vaistiniais
preparatais, nemokamas joks mokestis.

30 straipsnis

Isigaliojimas
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena nuo jo paskelbimo Europos
Sqgjungos oficialiajame leidinyje.
Jis taikomas nuo 2008 m. gruodzio 30 d.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose vals-
tybése narése.
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1 PRIEDAS

2 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodytos manipuliacijos

pjaustymas,

smulkinimas,

formavimas,

centrifugavimas,

mirkymas antibiotiniuose arba antimikrobiniuose tirpaluose,
sterilizavimas,

ap$vitinimas,

lasteliy atskyrimas, koncentravimas arba gryninimas,
filtravimas,

liofilizavimas,

uzSaldymas,

kriogeninis konservavimas,

vitrifikavimas.
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2.1.

2.2.

4.1.

4.2.

43.

44,

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

5.1

5.2

5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

1l PRIEDAS

Preparato charakteristiky santrauka, nurodyta 10 straipsnyje

Vaistinio preparato pavadinimas.
Preparato sudétis:

bendras preparato aprasymas, jeigu reikia pateikiant aiSkinamuosius brézi-
nius ir paveikslélius;

kokybiné ir kiekybiné sudétis pagal preparato veikligsias medziagas ir kitas
sudedamasias dalis, apie kurias svarbu zinoti siekiant tinkamai naudoti, skirti
arba implantuoti preparaty. Kai preparate yra lastelés arba audiniai, patei-
kiamas i$samus ty lasteliy arba audiniy ir jy konkrecios kilmés, jskaitant
gyviino rasj, jei lastelés arba audiniai ne zmogaus, apraSymas.

Pagalbiniy preparato daliy sarasas pateikiamas 6.1 punkte.

Farmacin¢ forma.

Klinikiné informacija:

terapinés indikacijos;

dozavimas ir i$samis vartojimo, taikymo, implantavimo arba skyrimo nuro-
dymai suaugusiems ir, kai reikia, vaikams arba kitoms konkre¢ioms gyven-
tojy grupéms, jeigu reikia pateikiant aiSkinamuosius brézinius ir paveikslé-
lius;

kontraindikacijos;

speciallis perspéjimai ir atsargumo priemonés naudojant preparata, jskaitant
visas specialias atsargumo priemones, kuriy turi imtis tokius preparatus
tvarkantys, juos pacientams skiriantys arba implantuojantys asmenys, drauge
su visomis atsargumo priemonémis, kuriy turi imtis pacientas;

sgveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitos sgveikos formos;
vartojimas né$tumo ir zindymo laikotarpiu;

poveikis gebéjimui vairuoti transporto priemong ir valdyti jrengimus;
nepageidaujamas poveikis;

perdozavimas (simptomai, kg daryti neatidéliotinos pagalbos atveju).
Farmakologinés savybés:

farmakodinaminés savybés;

farmakokinetinés savybés;

ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys.

Informacija apie kokybe:

pagalbiniy medziagy, jskaitant konservavimo sistemas, sarasas;

nesuderinamumai;

tinkamumo vartoti laikas, kai reikia, praskiedus vaistinj preparata arba po
pirmojo vidinés pakuotés atidarymo;

specialios atsargumo priemongés laikant;

talpyklés tipas ir turinys bei speciali vartojimo, skyrimo arba implantavimo
jranga, jeigu reikia pateikiant aiSkinamuosius brézinius ir paveikslélius;

specialios atsargumo priemonés ir instrukcijos tvarkant ir $alinant panau-
dotus paZangiosios terapijos vaistinius preparatus arba i§ tokiy preparaty
gautas atliekas, kai tokiy yra ir, jeigu reikia, pateikiant aiSkinamuosius
brézinius ir paveikslélius.
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Leidimo prekiauti turétojas.
Leidimo prekiauti numeris (-iai).
Pirmojo leidimo arba leidimo atnaujinimo data.

Teksto perzitir¢jimo data.
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b)

©)

d)
e)

g)

h)

i)

K

)

m

et

11l PRIEDAS

ISorinés (vidinés) pakuotés Zenklinimas, nurodytas 11 straipsnyje

Vaistinio preparato pavadinimas ir, jei tinkama, jo paskirtis — kudikiams,
vaikams arba suaugusiems; nurodomas tarptautinis prekés zenklu neregist-
ruotas pavadinimas (TNP) arba, jeigu preparatas TNP neturi, — bendrinis
pavadinimas;

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) kokybinis ir kiekybinis apraSymas tais
atvejais, kai preparate yra lasteliy arba audiniy, taip pat nurodant: ,Siame
preparate yra zmogaus (gyvininés) kilmés [atitinkamai] lasteliy“ ir pateikiant
trumpa ty lgsteliy arba audiniy ir konkreéios jy kilmés, jskaitant gyviino rasj,
jei lastelés arba audiniai ne Zzmogaus, apraSyma;

farmaciné forma ir, jei taikoma, kiekis masés, tlirio vienetais arba dozuo-
témis;

pagalbiniy medziagy sarasas, jskaitant konservavimo sistemas;

vartojimo, taikymo, skyrimo arba implantavimo metodas ir, jeigu reikia,
vartojimo budas. Jeigu taikoma, palickama vietos nurodyti skirtg dozg;

specialus perspé¢jimas, kad vaistinj preparata reikia laikyti vaikams nepasie-
kiamoje ir nepastebimoje vaiky;

bet koks specialus perspéjimas dél konkretaus vaistinio preparato;

aiSkiai nurodytas tinkamumo vartoti laikas (ménuo, metai ir, jei taikytina,
diena);

specialios laikymo salygos, jei tokiy esama;
specialios atsargumo priemonés, susijusios su nenaudoty vaistiniy preparaty
arba i$ vaistiniy preparaty gauty atlieky Salinimu, jei taikytina, bei nuoroda i

bet kokig naudojamg atitinkamg surinkimo sistema;

leidimo prekiauti turétojo pavadinimas ir adresas ir, jei yra, atstovo, kurj
leidimo turétojas paskyré jam atstovauti, pavadinimas;

leidimo prekiauti numeris (-iai);

gamintojo serijos numeris ir unikal@is donacijos ir produkto kodai, kaip nuro-
dyta Direktyvos 2004/23/EB 8 straipsnio 2 dalyje;

autologiniam vartojimui skirto paZangiosios terapijos vaistiniy preparaty
atveju — unikalus paciento identifikatorius ir jrasas ,,Tik autologiniam varto-
jimui®.
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1V PRIEDAS

Pakuotés lapelis, nurodytas 13 straipsnyje

a) Pazangiosios terapijos vaistiniam preparatui identifikuoti nurodoma:

)

ii)

iii)

iv)

pazangiosios terapijos vaistinio preparato pavadinimas ir, jei tinkama,
nuoroda kam jis skirtas: kudikiams, vaikams arba suaugusiems. Patei-
kiamas bendrinis pavadinimas;

terapiné grupé arba veikimo budas pacientui lengvai suprantamais
zodziais;

kai preparate yra lasteliy arba audiniy, ty lasteliy arba audiniy ir jy
konkrecios kilmés, jskaitant gyviino rasj, jei lagstelés arba audiniai ne
Zmogaus, apraSymas;

kai preparate yra medicinos prietaisai arba aktyvieji implantuojami medi-
cinos prietaisai, §iy prietaisy ir jy konkrecios kilmés apraSymas;

b) terapinés indikacijos;

¢) informacijos, biitinos prie§ vartojant arba naudojant vaistinj preparata, sgrasas,
iskaitant:

i)
ii)

iii)

vi)

kontraindikacijas;
atitinkamas atsargumo priemones naudojant;

saveikos su Kkitais vaistiniai preparatais formas ir kitas sgveikos formas
(pavyzdziui, su alkoholiu, tabaku, maisto produktais), kurios gali turéti
poveikj to vaistinio preparato veikimui;

specialius perspéjimus;

prireikus, galimg poveikj gebéjimui vairuoti transporto priemones arba
valdyti jrengimus;

tas pagalbines medziagas, apie kurias svarbu zinoti norint saugiai ir veiks-
mingai naudoti vaistinj preparatg ir kurios yra jraSytos j iSsamias reko-
mendacijas, paskelbtas vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 65
straipsniu.

Sarase taip pat atsizvelgiama j tam tikry vartotojy kategorijy (pavyzdziui,
vaiky, nésciyjy ar zindanciy motery, senyvy zmoniy, konkrecig patologija
turinéiy asmeny) konkrecig bikle;

d) biatini ir jprasti tinkamo vartojimo nurodymai, visy pirma:

i)
ii)

iii)

vi

=

vii)

dozavimas;

vartojimo, taikymo, skyrimo arba implantavimo metodas ir prireikus
vartojimo biidas;

ir atitinkamai atsizvelgiant | preparato pobudj;

vartojimo daznis, jeigu reikia, nurodant, kada tas vaistinis preparatas gali
ar turi buti skiriamas;

gydymo trukmé, jeigu ji turéty buti ribota;

veiksmai, kuriy reikia imtis perdozavimo atveju (pavyzdziui, simptomai,
ka daryti neatidéliotinos pagalbos atveju);

informacija apie tai, kg daryti, kai nesuvartojama viena arba daugiau
doziy;

speciali rekomendacija pasitarti atitinkamai su gydytoju arba vaistininku
i$siaiSkinant, kaip naudoti preparata;
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e) Salutinio poveikio, kuris galimas tinkamai naudojant vaistinj preparata, apra-
Symas ir, jeigu reikia, veiksmai, kuriy reikia imtis tokiu atveju. Pacientas
turéty buti aiskiai paragintas savo gydytojui arba vaistininkui pranesti apie
bet kokj pakuotés lapelyje nepaminétg Salutinj poveikij;

f) nuoroda j etiketéje nurodytg tinkamumo vartoti laiko pabaigos datg pateikiant:

i) ispéjimg nenaudoti preparato pasibaigus Siam terminui;

i) tam tikrais atvejais, specialias su laikymu susijusias atsargumo priemones;
iii) jeigu reikia, perspéjimg dél tam tikry aiSkiai matomy gedimo pozymiy;
iv) visg kokybing ir kiekybing sudétj;

v) leidimo prekiauti turétojo pavadinima ir adresa ir, jei yra, jo paskirty
atstovy valstybése narése pavadinimus;

vi) gamintojo pavadinimg ir adresa;

g) data, kada tas informacinis lapelis paskutinj karta buvo perzidirétas.
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