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KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 847/2000
2000 m. balandZzio 27 d.
nustatantis vaisto priskyrimo retyjy vaisty kategorijai kriterijy taikymo nuostatas ir savoky ,panasus
vaistas“ bei ,.klinikinis pranasumas“ apibrézimus

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,
atsizvelgdama j Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 1999 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty (%), ypac
jjo 3 ir 8 straipsnius,

kadangi:

(1)  Reglamentu (EB) Nr. 141/2000 Komisijai pavesta priimti
3 straipsniui jgyvendinti reikalingas nuostatas ir sgvoky
,panaus vaistas“ bei ,klinikinis pranagumas* apibrézimus.

(2)  Siekiant jgyvendinti Reglamento (EB) Nr. 141/2000
3 straipsnj, réméjams ir Retyjy vaisty komitetui gali biti
naudinga papildoma informacija apie veiksnius, j kuriuos
reikéty atsizvelgti nustatant paplitima, galima investicijy
graza ir atitinkamg alternatyviy diagnozavimo, profilakti-
kos ir gydymo biidy pobadi.

(3)  Siinformacija turéty biiti pateikta laikantis Komisijos pagal
Reglamento (EB) Nr. 141/2000 5 straipsnio 3 dalj
parengty gairiy.

(4)  Atsizvelgiant i tokiy vaisty pobudj ir tikimybe, kad ligos,
kurios turi biiti gydomos, yra retos, kriterijy atitikties
nustatymui nereikéty kelti per daug griezty reikalavimy.

(5) 3 straipsnyje nurodyty kriterijy vertinimas turéty biti grin-
dziamas kuo objektyvesne informacija.

(6)  Turéty bati atsizvelgta i kitas Bendrijos priemones, taiko-
mas rety ligy srityje.

(7)  Siekiant  uztikrinti  tinkamg  Reglamento  (EB)
Nr. 141/2000 8 straipsnyje isdéstyty nuostaty dél rinkos
i§imtinumo laikymasi, biitina nustatyti savoky ,panasus
vaistas“ ir ,klinikinis prana§umas“ apibrézimus; nustatant
Siuos apibrézimus turéty bati atsizvelgta j Patentuoty
vaisty komiteto darbg bei patirt, ijgyta vertinant esamus
vaistus ir j atitinkamas Vaisty ir medicinos prietaisy moks-
linio komiteto nuomones.

(8)  Tie apibrézimai turéty bati dar paremti Reglamento (EB)
Nr. 141/2000 8 straipsnio 5 dalyje numatytomis gairémis.

(9)  Sios nuostatos turéty biiti reguliariai atnaujinamos atsiz-
velgiant { mokslo ir technikos duomenis bei patirti, jgyta
priskiriant retiesiems vaistams ir juos reglamentuojant.

() OLL18,20001 22,p.1.

(10) Siame reglamente numatytos priemonés atitinka
Zmonéms skirty vaisty nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Tikslas

Sis reglamentas nustato veiksnius, j kuriuos turi biiti atsizvelgta
taikant Reglamento (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty
3 straipsnj, ir jteisina sgvoky ,panaSus vaistas“ ir klinikinis
pranasumas” apibrézimus taikant minéto reglamento 8 straipsnj.
Jis yra skirtas padéti potencialiems réméjams, Retyjy vaisty
komitetui ir kompetentingoms institucijoms aiskinti Reglamentg
(EB) Nr. 141/2000.

2 straipsnis

Priskyrimo kriterijai
1. Ligos paplitimas Bendrijoje

Siekiant pagal Reglamento (EB) Nr. 141/2000 3 straipsnio 1 dalies
a punktg nustatyti, ar vaistas yra skirtas gyvybei pavojy keliancios
arba chroniskai sekinancios ligos, kuria Bendrijoje serga ne dau-
giau kaip penki i§ 10 000 asmeny, diagnozavimui, profilaktikai
arba gydymui, taikomos $ios konkrecios taisyklés ir pagal gaires,
parengtas vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 141/2000 5 straips-
nio 3 dalimi, pateikiami $ie dokumentai:

a) dokumentams priklauso pridedamos nuorodos j patikimus
Saltinius, kurie rodo, kad ta liga, kuriai gydyti tas vaistas baty
skirtas, paraiskos dél priskyrimo padavimo metu Bendrijoje
serga ne daugiau kaip penki i§ 10 000 asmeny, jei tokie $alti-
niai egzistuoja;

b) duomenys apima atitinkamas ketinamos gydyti ligos detales ir
tos ligos gyvybei pavojy keliancio ar chroniskai sekinancio
pobiidzio pagrindimg, paremtg mokslinémis ar medicininémis
nuorodomis;

¢) réméjo pateikiami dokumentai apima arba pateikia nuorodg j
atitinkamos mokslinés literatiiros apzvalg ir pateikia infor-
macijg i§ atitinkamy duomeny baziy Bendrijoje, jei jos egzis-
tuoja. Jei Bendrijoje néra duomeny baziy, gali bati daroma
nuoroda | treciosiose Salyse esamas duomeny bazes, jeigu
daromos atitinkamos ekstrapoliacijos;
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d) tais atvejais, kai liga buvo aptariama pagal Bendrijos kity veik-
los risiy rety ligy srityje apmatus, apie tai pateikiama infor-
macija. Jei ligos yra jtrauktos i Bendrijos finansiskai remiamus
projektus siekiant pagerinti informavima apie retas ligas, patei-
kiama atitinkama iStrauka i§ $io informacijos altinio, jskaitant
visy pirma duomenis apie ligos paplitima.

2. Investicijy grgZos galimybé

Siekiant pagal Reglamento (EB) Nr. 141/2000 3 straipsnio 1 dalies
a punkto antraja pastraipg nustatyti, ar vaistas yra skirtas gyvybei
pavojy keliancios, labai sekinancios ar sunkios ir chroniskos ligos
Bendrijoje diagnozavimui, profilaktikai arba gydymui ir ar be
paskaty nejtikétina, jog pardavus $j vaista Bendrijoje biity gauta
pakankamai jplauky, kad bity susigraZintos investicijos, taiko-
mos $ios konkrecios taisyklés ir pagal gaires, parengtas vadovau-
jantis Reglamento (EB) Nr. 141/2000 5 straipsnio 3 dalimi, patei-
kiami $ie dokumentai:

a) duomenys apima atitinkamas ketinamos gydyti ligos detales ir
tos ligos gyvybei pavojy keliancio arba labai sekinancio ar
sunkaus ir chronisko pobtdzio pagrindima, paremta
mokslinémis ar medicininémis nuorodomis;

b) réméjo pateikiamuose dokumentuose yra duomeny apie
réméjo turétas vaisto karimo islaidas;

¢) pateikiamuose dokumentuose yra duomeny apie subsidijas,
mokesciy lengvatas ar kitas i$laidy susigrazinimo priemones,
gautas Bendrijoje ar treciosiose Salyse;

d) tais atvejais, kai dél kokios nors indikacijos jau yra i§duotas lei-
dimas prekiauti vaistu arba kai tas vaistas yra tiriamas dél vie-
nos ar daugiau kity indikacijy, pateikiamas suprantamas
kairimo islaidy paskirstymo pagal jvairias indikacijas paaiski-
nimas ir pagrindimas;

e) pateikiama visy kiirimo i$laidy, kuriy réméjas tikisi turésigs po
paraiskos dél priskyrimo padavimo, pazyma ir pagrindimas;

f) pateikiama visy gamybos ir pardavimo rinkoje islaidy, kurias
réméjas yra turéjes praeityje ir tikisi turésigs per pirmuosius
10 mety nuo leidimo prekiauti gavimo, pazyma ir pagrindi-
mas;

g) i§ vaisto pardavimy Bendrijoje per pirmuosius 10 mety nuo
leidimo prekiauti gavimo laukiamy jplauky apskaiciavimas ir
pagrindimas;

h) visos islaidos ir jplaukos nustatomos laikantis visuotinai pri-
pazintos apskaitos praktikos ir patvirtinamos Bendrijoje
registruoto apskaitininko;

i) pateikiamuose dokumentuose informacija apie ligos, kuriai
gydyti baty skirtas vaistas, paplitimg ir daznumg Bendrijoje
paraiskos dél priskyrimo padavimo metu.

3. Kiti diagnozés, profilaktikos arba gydymo biidai

Paraiska dél vaisto priskyrimo retiesiems vaistams gali bati patei-
kiama pagal $io straipsnio 1 dalj arba 2 dalj. Neatsizvelgiant j tai,
ar paraiSka dél priskyrimo paduodama pagal 1 dalj ar 2 dalj,
réméjas gali papildomai nustatyti, kad néra tinkamo tos ligos
diagnozavimo, profilaktikos arba gydymo budo arba, jei toks
btdas yra, kad ja sergantiems asmenims tas vaistas bus akivaiz-
dziai naudingas.

Siekiant pagal Reglamento (EB) Nr. 141/2000 3 straipsnio 1 dalies
b punktg nustatyti, ar néra tinkamo tos ligos diagnozés, profilak-
tikos arba gydymo biido arba, jei toks biidas yra, ar ja sergantiems
asmenims tas vaistas bus akivaizdziai naudingas, taikomos Sios
taisyklés:

a) pateikiami duomenys apie visus Bendrijoje leistus tos ligos
diagnozavimo, profilaktikos arba gydymo budus darant nuo-
rodas | moksling ir medicining literatiirg ar kitg atitinkama
informacija. Tai gali baiti duomenys apie vaistus, kuriais leista
prekiauti, medicinos prietaisus ar kitus Bendrijoje taikomus
diagnozavimo, profilaktikos arba gydymo budus;

b) arba pagrindimas, kodél a punkte nurodyti bidai yra laikomi
netinkamais;

arba

¢) pagrindimas prielaidos, kad vaistas, kurj siekiama priskirti
retyjy vaisty kategorijai, ta liga sergantiems asmenims bus aki-
vaizdziai naudingas.

4. Bendrosios nuostatos

a) Reméjas, paduodantis paraiskg dél vaisto priskyrimo retie-
siems vaistams, to praSo bet kuriame vaisto kiirimo iki pra-
Symo leisti prekiauti pateikimo etape. Ta¢iau paraiska dél pri-
skyrimo prasymas gali biiti pateikiamas dél naujos jau leisto
vaisto terapinés indikacijos. Siuo atveju leidimo prekiauti rin-
koje turétojas praso atskiro leidimo prekiauti rinkoje, kuris tai-
komas tik retajai indikacijai ar retosioms indikacijoms;

b) priskyrima prie retyjy vaisty tam paciam vaistui, skirtam tos
pacios ligos profilaktikai, gydymui ar diagnozavimui, gali
gauti daugiau kaip vienas réméjas, jeigu kickvienu atveju kaip
nustatyta 5 straipsnio 3 dalyje iSdéstytuose nurodymuose,
pateikiamas i§samus priskyrimo prasymas;

c) tais atvejais, kai vaista prie retyjy vaisty priskiria Retyjy vaisty
komitetas, daroma nuoroda dél priskyrimo kriterijy i $io regla-
mento 2 straipsnio 1 dalj arba j 2 straipsnio 2 dalj.
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3 straipsnis — monokloniniai antikiinai suri$a tg pacia tiksling
epitopg. Paprastai jie baty laikomi panasiais;
Apibrézimy savokos
2.2. polisacharidai, turintys vienodas pasikartojancias
1. Reglamento (EB) Nr. 141/2000 2 straipsnio apibrézimy savo- sacharidy grandis, net jei grandziy skaicius skiriasi ir

kos taikomos terminams, vartojamiems $iame reglamente:

— ,medziaga“ - Zmogui skirto vaisto, apibrézto Direktyvos

2.

65/65/EEB 1 straipsnyje, gamybai naudojama medZiaga.

Igyvendinant Reglamento (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty

3 straipsnj, taikoma §i sgvoka:

— ,akivaizdi nauda“ - klinikiniu atZvilgiu svarbus pranasumas ar

3.

didelis jnasas i ligoniy prieZitrg.

Igyvendinant Reglamento (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty

8 straipsni, taikomos Sios sgvokos:

a)

b)

,veiklioji medziaga“ - fiziologiskai arba farmakologiskai aktyvi
medzZiaga;

L panasus vaistas” - vaistas, kurio sudétyje yra panasios veiklio-
sios medziagos kaip ir retajame vaiste, kuriuo prekiauti $iuo
metu yra leista ir kuris yra skirtas tai paciai terapinei indikaci-
jai;

,panasi veiklioji medziaga“ - identiska ir tuo paciu mecha-
nizmu veikianti veiklioji medziaga arba veiklioji medziaga,
pasiZyminti tais paciais pagrindiniais molekulinés strukttros
pozymiais (bet nebitinai pasiZyminti visais tais paciais
molekulinés struktiiros poZymiais).

Ja sudaro:

1) pradinés veikliosios medziagos izomerai, izomery miSiniai,
kompleksai, druskos ir nekovalentinés jungtys arba veik-
lioji medziaga, kuri nuo pradineés veikliosios medziagos
skiriasi tik nedideliais molekulinés struktaros poky¢iais,
pvz., struktirinis analogas;

arba

2) ta pati makromolekulé arba makromolekulé, kuri nuo
pradinés makromolekulés skiriasi tik molekulinés strukta-
ros poky¢iais, tokiais kaip:

2.1. baltymingos medziagos, jeigu:

— skirtumas egzistuoja dél nepreciziskos transkrip-
cijos ar transliteracijos,

— jos struktariskai skiriasi dél procesy, vykstanciy
po transliacijos (pavyzdziui, dél skirtingo gliko-
zilinimo laipsnio), arba dél skirtingy tretiniy
struktiry,

— amino rigsciy sekos skirtumas néra esminis. Dél
to dvi farmakologiskai giminingos baltyminés
medziagos, priklausancios tai paciai grupei (pa-
vyzdziui, du biologiniai junginiai, turintys tg patj
Tarptautinio nepatentuotos medziagos pavadi-
nimo (NFP) pusiaukamienij) paprastai bty laiko-
mos panaSiomis,

pasibaigus polimerizacijai vyksta papildomos modi-
fikacijos (iskaitant konjugacija);

2.3. polinukleotidai (jskaitant geny pernasa ir antisensi-
nes medziagas), sudaryti i§ vieno ar daugiau skirtingy
nukleotidy, jeigu:

— purino ir pirimidino heterocikliniy baziy ar jy
dariniy nukleotidinés sekos skirtumas néra esmi-
nis. Dél to, imant antisensines mediiagas vieno ar
keliy nukleotidy pridéjimas arba pasalinimas,
neturintis didesnio poveikio antisensinio oligo-
nukleotido tikslinés hibridizacijos greiiui, jos
paprastai buty laikomos panasiomis. Imant geny
pernasos medziagas, jeigu jy sekos skirtumai néra
esminiai, jos paprastai bty laikomos panasio-
mis,

— ribozés ar deoksiribozés cukraus pagrindinés
molekulés  modifikacijos arba  pagrindinés
molekulés pakeitimas sintetiniais analogais nule-
mia jy struktdrinius skirtumus,

— skirtumas atsiranda pasirenkant vektoriy ar per-
nasos sistemg;

2.4. giminingos sudétingos struktiros ir i§ dalies apibi-
dinamos medziagos (pavyzdziui, dvi tarpusavyje
giminingos virusinés vakcinos arba du tarpusavyje
giminingi produktai, naudojami lastelinéje terapijo-
je);

arba

3) ta pati radiofarmaciné veiklioji medziaga arba ta, kuri nuo
pradinés veikliosios medziagos skiriasi radionuklidu, ligan-
du, Zenklinimo vieta ar molekulés ir radionuklido kopulia-
vimo mechanizmu, jungianc¢iu molekule ir radionuklida,
jeigu ji veikia tuo paciu mechanizmu;

,kliniskai pranasesnis” reiskia, kad vienu ar daugiau i§ toliau
nurodyty biidy jrodoma, jog vaistas terapiniu ar diagnostiniu
aspektu yra gerokai pranaSesnis uz leidZiamg vartoti retgjj
vaista:

1) didesnis nei leidZiamo vartoti retojo vaisto veiksmingumas
(atitinkamais ir gerai kontroliuojamais klinikiniais bandy-
mais jvertintas pagal poveikj klinikiniu atZvilgiu reik§min-
game ekvivalentiniame taske). Apskritai tai turéty bati to
paties pobtidzio jrodymai, kuriy reikia dviejy skirtingy
vaisty tariamam lyginamajam veiksmingumui patvirtinti.
Paprastai reikalingi tiesioginiai lyginamieji klinikiniai ban-
dymai, taciau gali baiti lyginama kituose ekvivalentiniuose
taskuose, jskaitant pakaitalo ekvivalentinius taskus. Bet
kuriuo atveju metodologija turéty biiti pagrindZiama;

arba
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2) didesné sauga didesnei tikslinés asmeny grupés ar grupiy daliai. Kai kuriais atvejais bus reikalingi lyginamieji
klinikiniai bandymai;

arba

3) iSimtiniais atvejais, kai nejrodoma nei didesné sauga, nei didesnis veiksmingumas, jrodymas, kad tas vaistas
kitais atzvilgiais labai padeda diagnozavimui ar ligoniy prieZitrai.

4 straipsnis
Isigaliojimas
Sis reglamentas jsigalioja kitg dieng po tos, kai ji priima Komisija, ir taikomas nuo tos pacios dienos.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje, 2000 m. balandZio 27 d.

Komisijos vardu
Erkki LIIKANEN

Komisijos narys



