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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 keiciantis Direktyva 2001/83/EB
ir Reglamentg (EB) Nr. 726/2004

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami | Europos bendrijos steigimo sutartj, ypa¢ i jos
95 straipsni,

atsizvelgdami | Komisijos pasitilyma,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komite-
to nuomone (%),

pasikonsultave su Regiony komitetu,

laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytos tvarkos (2),

kadangi:

ey

Nauji mokslo pasiekimai lasteliy ir molekuliy biotechno-
logijy srityje paskatino pazangiosios terapijos, pavyzdziui,
geny terapijos, somatiniy lasteliy terapijos ir audiniy inZi-
nerijos, kiirima. Si besiformuojanti biomedicinos sritis su-
teikia naujy galimybiy gydyti Zmogaus organizmo ligas ir
sutrikimus.

Tiek, kiek pazangiosios terapijos preparatai turi Zmoniy
ligy gydymo arba profilaktiniy savybiy arba juos galima
vartoti arba skirti Zmonéms labiausiai dél farmakologinio,
imuninio arba metabolinio poveikio siekiant atkurti, kore-
guoti ar modifikuoti fiziologines funkcijas, jie laikomi bio-
loginiais vaistiniais preparatais, kaip apibrézta 2001 m.
lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
zmonéms skirtus vaistus (3) I priede, skaitant kartu su vais-
tiniy preparaty apibrézimais, pateiktais 1 straipsnio
2 dalyje. Todél pagrindinis bet kokiy taisykliy, reglamen-
tuojanéiy ty preparaty gamybg, platinimg ir vartojimg,
tikslas yra saugoti visuomenés sveikatg.

Siekiant aiskumo, reikia aiskiai teisiskai apibrézti sudétin-
gus terapinius preparatus. Geny terapijos vaistiniai prepa-
ratai ir somatiniy lasteliy terapijos vaistiniai preparatai
apibrézti Direktyvos 2001/83/EB I priede, tadiau dar ne-
nustatytas teisinis audiniy inZinerijos preparaty apibrézi-
mas. Jeigu preparatai pagristi gyvybingomis lastelemis arba

(1) OL C 309, 2006 12 16, p. 15.
(?) 2007 m. balandzio 25 d. Europos Parlamento nuomoné¢ (dar nepa-

skelbta Oficialiajame leidinyje) ir 2007 m. spalio 30 d. Tarybos spren-
dimas.

(%) OLL 311, 2001 11 28, p. 67. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,

padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1901/2006 (OL L 378, 2006 12 27,
p.- 1).

audiniais, farmakologinis, imuninis arba metabolinis veiki-
mo budas turéty biti laikomas pagrindiniu veikimo badu.
Taip pat turéty biti paaiskinta, kad produktai, kurie neati-
tinka vaistinio preparato apibrézimo, pvz., vien i§ negyvy-
bingy Zaliavy pagaminti produktai, kurie visy pirmiausia
veikia fiziniu badu, negali bati apibrézti kaip pazangiosios
terapijos vaistiniai preparatai.

Pagal Direktyva 2001/83/EB ir Medicinos prietaisy direk-
tyvas, siekiant nuspresti, kokia reguliavimo sistema turéty
biiti taikoma vaistiniy preparaty ir medicinos prietaisy de-
riniams, atsizvelgiama j pagrindinj sudétinio produkto vei-
kimo biidg. Taciau dél sudétinio pazangiosios terapijos
vaistinio preparato, kurio sudétyje yra gyvybingy lasteliy ar
audiniy, sudétingumo reikia specialaus poziiirio. Siems
produktams, neatsizvelgiant | medicinos prietaiso paskirti,
farmakologinis, imuninis arba metabolinis iy lasteliy arba
audiniy veikimo biidas turéty bati laikomas pagrindiniu
sudétinio produkto veikimo btidu. Tokie sudétiniai pro-
duktai visada turéty biti reglamentuojami $io reglamento.

Dél pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty naujumo,
sudétingumo ir techniniy ypatybiy bitinos specialiai pri-
taikytos ir suderintos taisyklés, uztikrinancios laisva ty pre-
paraty judéjima Bendrijoje ir veiksmingg vidaus rinkos
veikima biotechnologijy sektoriuje.

Sis reglamentas yra lex specialis, kuriuo jvedamos Direkty-
vos 2001/83/EB nuostatas papildancios nuostatos. Re-
miantis Direktyvos 2001/83/EB II dalyje apibrézta
Bendrijos teisés akty farmacijos srityje taikymo sritimi, $iuo
reglamentu turéty biti reglamentuojami tokie pazangio-
sios terapijos vaistiniai preparatai, kuriuos ketinama pa-
teikti | valstybiy nariy rinkas ir kurie paruosiami
pramoniniu baidu arba pagaminami taikant pramoninj ga-
mybos biidg apimantj metodg. Todél pazangiosios terapi-
jos vaistiniams preparatams, kurie iSimtine medicinos
specialisto profesine atsakomybe ir vadovaujantis specia-
liais kokybés standartais, nejprastine tvarka paruosiami ir
naudojami toje pacioje valstybéje naréje ligoninéje, siekiant
laikytis konkrec¢iam pacientui paskirto individualaus vais-
ty recepto pagal uzsakyma gaminamiems preparatams, Sis
reglamentas turéty biti netaikomas, tuo paciu metu uztik-
rinant, kad nebus paZeidziamos galiojan¢ios Bendrijos
taisyklés, susijusios su kokybe ir saugumu.
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Pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty reguliavimas
Bendrijos lygiu neturéty priestarauti valstybiy nariy spren-
dimams dél leidimo naudoti bet kokig konkrecig Zzmogaus
lasteliy raisj, pavyzdziui, embrionines kamienines lasteles
arba gyviiny lasteles. Tai taip pat neturéty turéti jtakos na-
cionaliniy jstatymy, draudZianéiy arba ribojanciy vaistiniy
preparaty, kuriuose yra, kurie sudaryti arba gauti i3 ty lgs-
teliy, pardavimg, tickimg arba vartojimg, taikymui.

Siame reglamente gerbiamos pagrindinés teisés ir laikoma-
si principy, nustatyty Europos Sajungos pagrindiniy teisiy
chartijoje, taip pat atsizvelgiama i Europos Tarybos kon-
vencijg dél Zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir
medicinos taikymo srityje (Zmogaus teisiy ir biomedicinos
konvencija).

Visiems kitiems $iuolaikiniams naudojant biotechnologi-
jas pagamintiems vaistiniams preparatams, $iuo metu re-
guliuojamiems Bendrijos lygiu, taikoma centralizuota
leidimy iSdavimo tvarka, jskaitant bendrg preparato koky-
bés, saugumo ir veiksmingumo mokslinj jvertinima, kuri,
laikydamasi auk$¢iausiy standarty, atlieka Europos vaisty
agentiira, jsteigta 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamen-
to ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 726/2004, nustatanciu
Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vais-
ty isdavimo ir priezitiros tvarka (1) (toliau — Agentiira). Si
tvarka taip pat turéty bati privaloma pazangiosios terapi-
jos vaistiniams preparatams siekiant iSspresti patirties
Bendrijoje trikumo problema, uztikrinti ty vaistiniy pre-
paraty mokslinio jvertinimo auksta lygj Bendrijoje, i$sau-
goti pacienty ir mediky pasitikéjima preparaty jvertinimu
ir palengvinti toms inovacinéms technologijoms kelia |
Bendrijos rinka.

Vertinant paZangiosios terapijos vaistinius preparatus daz-
nai reikia labai specifinés patirties, kuri perzengia tradici-
nés vaisty srities ribas ir apima gretimas kity sektoriy sritis,
tokias kaip biotechnologijos ir medicinos prietaisai. Dél
Sios priezasties tikslinga Agentiiroje sukurti Pazangiosios
terapijos komitetg, kuris baty atsakingas uz nuomonés
projekto dél kiekvieno pazangiosios terapijos vaistinio pre-
parato kokybés, saugumo ir veiksmingumo parengima; pa-
starajj turéty galutinai patvirtinti Agentiros Zmonéms
skirty vaisty komitetas. Be to, su Pazangiosios terapijos ko-
mitetu turéty biti konsultuojamasi dél bet kokio kito vais-
tinio preparato, kuriam reikia specialiy jo kompetencijos
srityje esanciy Ziniy, jvertinimo.

Pazangiosios terapijos komitetas turéty sutelkti geriausia
Bendrijoje turima patirtj, susijusig su pazangiosios terapi-
jos vaistiniais preparatais. Pazangiosios terapijos komitete
turéty biiti deramai atstovaujamos su pazangigja terapija

(") OL L 136, 2004 4 30, p. 1. Reglamentas su pakeitimais, padarytais
Reglamentu (EB) Nr. 1901/2006.

(12)

(13)

(15)

susijusios mokslo sritys, jskaitant geny terapija, lasteliy te-
rapijg, audiniy inZinerija, medicinos prietaisus, farmakolo-
ginj budrumg ir etika. Turéty bti pacienty asociacijy ir su
pazangiosios terapijos vaistiniais preparatais susijusig
moksling patirtj turinciy gydytojy atstovy.

Siekdama uztikrinti sistemos mokslinj nuosekluma ir
veiksminguma Agentiira turéty uZztikrinti PaZangiosios te-
rapijos komiteto ir kity savo komitety, konsultaciniy ir
darbo grupiy, visy pirma Zmonéms skirty vaisty komite-
to, Retyjy vaisty komiteto ir Mokslinés konsultacinés dar-
bo grupés veiklos koordinavimg.

Pazangiosios terapijos vaistiniams preparatams turéty biti
taikomi tie patys reguliavimo principai, kaip ir kitoms nau-
dojant biotechnologijas pagamintoms vaistiniy preparaty
grupéms. Tadiau techniniai reikalavimai, visy pirma koky-
bés, ikiklinikiniy ir klinikiniy duomeny, reikalingy jrodyti
preparato kokybe, sauguma ir veiksminguma, pobadis ir
kiekis, gali bati labai konkretis. Nors tie reikalavimai Di-
rektyvos 2001/83/EB I priede jau nustatyti geny terapijos
vaistiniams preparatams ir somatiniy lasteliy terapijos vais-
tiniams preparatams, juos reikia nustatyti audiniy inZine-
rijos preparatams. Tai reikéty padaryti taikant pakankamai
lankscig tvarka, kad biity nesunku prisitaikyti prie sparcios
mokslo ir technologijy raidos.

Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2004/23/EB (2)
nustatomi Zmogaus audiniy ir lasteliy donorysteés, jsigiji-
mo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo bei
paskirstymo kokybés ir saugos standartai. Sis reglamen-
tas neturéty nukrypti nuo pagrindiniy Direktyvoje
2004/23/EB nustatyty principy, taciau tam tikrais atvejais
jie papildomi papildomais reikalavimais. Kai pazangiosios
terapijos vaistiniame preparate yra Zmogaus lasteliy arba
audiniy, Direktyva 2004/23/EB turéty bati taikoma tik
tiek, kiek tai susij¢ su donoryste, jsigijimu ir iStyrimu, nes
kitus aspektus reglamentuoja $is reglamentas.

Zmogaus lasteliy ir audiniy donorystés srityje turéty biti
laikomasi tokiy principy, kaip, pvz., donoro ir recipiento
anonimiskumas, donoro altruizmas ir donoro bei recipien-
to solidarumas. I§ principo Zmogaus lastelés arba audiniai,
kurie yra pazangiosios terapijos vaistiniuose preparatuose,
turéty bati gaunami i savanoriskos ir neatlygintinos do-
norystés. Valstybés narés turéty biiti raginamos imtis visy
bitiny priemoniy, kuriomis visuomené ir pelno nesiekian-
tis sektorius baty skatinami platesniu mastu dalyvauti
zmogaus lasteliy ir audiniy tiekime, nes savanoriska ir ne-
atlygintina lasteliy ir audiniy donorysté gali prisidéti prie
auksty lasteliy ir audiniy saugos standarty, taigi ir prie
zmoniy sveikatos apsaugos.

() OLL 102, 2004 4 7, p. 48.
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(16)  Pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty klinikiniai tyri- suderinamos su pacienty teise Zinoti visy pazangiosios te-

(18)

(19)

mai turéty bati atlickami laikantis bendry principy ir eti-
kos reikalavimy, nustatyty 2001 m. balandZio 4 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/20/EB dél valsty-
biy nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros kli-
nikinés praktikos jgyvendinimu atliekant Zmonéms skirty
vaisty klinikinius tyrimus, suderinimo (*). Ta¢iau 2005 m.
balandzio 8 d. Komisijos direktyva 2005/28EB, nustatan-
ti geros klinikinés praktikos, susijusios su tiriamaisiais
zmonéms skirtais vaistais, principus bei iSsamias gaires ir
leidimui gaminti ir importuoti tokius vaistus keliamus rei-
kalavimus (?), turéty bati patikslinta nustatant taisykles,
skirtas visiskai atsizvelgti | konkrecias technines pazangio-
sios terapijos vaistiniy preparaty savybes.

Pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty gamyba turéty
atitikti geros gamybos praktikos principus, nustatytus
2003 m. spalio 8 d. Komisijos direktyvoje 2003/94/EB,
nustatancioje Zzmonéms skirty vaisty ir tiriamuyjy vaisty ge-
ros gamybos praktikos principus ir rekomendacijas (?) ir,
jei biitina, biiti pritaikyta atsizvelgiant j specifines ty pre-
paraty savybes. Be to, reikéty parengti specialias gaires pa-
Zangiosios terapijos vaistiniams preparatams, tinkamai
atspindint savitg jy gamybos proceso pobiidi.

Pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty neatsiejama da-
lis gali bati ir medicinos prietaisai arba aktyvieji implan-
tuojami medicinos prietaisai. Siekiant uZtikrinti tinkama
kokybeés ir saugos lygi, tie prietaisai turéty atitikti pagrin-
dinius reikalavimus, atitinkamai nustatytus 1993 m. birZze-
lio 14 d. Tarybos direktyvoje 93/42/EEB dél medicinos
prietaisy (¥) ir 1990 m. birZelio 20 d. Tarybos direktyvoje
90/385/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojan-
¢iy aktyviuosius implantuojamus medicinos prietaisus, su-
derinimo (°). Agentiira, atlikdama sudétinio pazangiosios
terapijos vaistinio preparato jvertinimg pagal §j regla-
menta, turéty pripazinti notifikuotos jstaigos pagal miné-
tas direktyvas atlikto medicinos prictaiso dalies arba
aktyviojo implantuojamo medicinos prietaiso dalies iverti-
nimo rezultatus.

Direktyvos 2001/83/EB reikalavimai dél preparato charak-
teristiky santraukos, Zenklinimo ir pakuotés lapelio turéty
bati pritaikyti prie paZangiosios terapijos vaistiniy prepa-
raty techniniy ypatybiy nustatant specialias taisykles
dél tokiy preparaty. Sios taisyklés turéty biiti visiskai

(") OLL 121, 2001 5 1, p. 34. Direktyva su pakeitimais, padarytais Reg-
lamentu (EB) Nr. 1901/2006.

(3 OLL91,200549,p.13.

() OLL 262, 2003 10 14, p. 22.

(*) OLL169,1993 7 12, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, pa-
darytais Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2007/47/EB
(OLL 247,2007 9 21, p. 21).

(°) OLL189,1990 7 20, p. 17. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, pa-
darytais Direktyva 2007/47[EB.

(22)

(23)

rapijos vaistiniy preparaty gamyboje naudojamy lasteliy ir
audiniy kilme, kartu gerbiant donoro anonimiskuma.

Nepaprastai svarbus pazangiosios terapijos vaistiniy pre-
paraty reglamentavimo aspektas yra veiksmingumo ir ne-
pageidaujamy reakcijy stebéjimas. Dél to pareiskéjas savo
paraiskoje dél leidimo prekiauti turéty smulkiai aprasyti, ar
numatytos priemonés io pobadzio stebéjimui uztikrinti, ir
jei taip, tai kokios priemonés numatytos. Kai pagrista dél
visuomenés sveikatos, leidimo prekiauti turétojo reikéty
taip pat reikalauti jdiegti tinkamg rizikos valdymo sistema
siekiant spresti su paZangiosios terapijos vaistiniais prepa-
ratais susijusios rizikos klausima.

Sio Reglamento veikimui biitina nustatyti gaires, kurias turi
parengti arba Agentiira, arba Komisija. Turéty biiti sureng-
tos atviros diskusijos su visomis suinteresuotomis $alimis,
ypac su valstybiy nariy valdzios institucijomis ir pramonés
sektoriumi, siekiant sutelkti ribotas Zinias $ioje srityje ir uz-
tikrinti, kad bty laikomasi proporcingumo principo. Kuo
skubiau, pageidautina per pirmuosius metus nuo $io regla-
mento jsigaliojimo ir iki jo taikymo datos, reikéty nustatyti
geros klinikinés praktikos ir geros gamybos praktikos
gaires.

Visiska paciento bei preparato ir jo pradiniy medziagy at-
sekamumg uZtikrinanti sistema yra biitina stebint pazan-
giosios terapijos vaistiniy preparaty sauguma. Ta sistema
suderinamuma su atsekamumo reikalavimais, nustatytais
Direktyvoje 2004/23/EB (skirtais Zmogaus audiniams ir
lasteléms) ir nustatytais 2003 m. sausio 27 d. Europos Par-
lamento ir Tarybos direktyvoje 2002/98/EB, nustatancioje
zmogaus kraujo ir kraujo komponenty surinkimo, istyri-
mo, perdirbimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir sau-
gos standartus (9. Atsekamumo sistema taip pat turéty
atitikti 1995 m. spalio 24 d. Europos Parlamento ir Tary-
bos direktyvoje 95/46/EB dél asmeny apsaugos tvarkant
asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo (7)
nustatytas nuostatas.

Sioje srityje sparciai vystantis mokslui, pazangiosios tera-
pijos vaistinius preparatus kurian¢ios jmonés turéty turéti
galimybe prasyti Agenttiros mokslinés konsultacijos, jskai-
tant konsultacijg apie veiklg iSdavus leidima. UZ tokia
moksling konsultacij3 mazoms ir vidutinéms jmonéms,
kaip paskatinimas, turéty biiti numatytas minimalus mo-
kestis, kuris turéty baiti sumazintas ir kitiems paraisky
teikéjams.

(¢) OLL 33,2003 28, p. 30.
() OLL 281, 1995 11 23, p. 31. Direktyva su pakeitimais, padarytais
Reglamentu (EB) Nr. 1882/2003 (OL L 284, 2003 10 31, p. 1).
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(24)  Agentiirai reikéty suteikti jgaliojimus teikti mokslines re-

komendacijas dél to, ar tam tikras naudojant genus, laste-
les arba audinius sukurtas produktas atitinka mokslinius
kriterijus, kurie apibrézia pazangiosios terapijos vaistinius
preparatus, siekiant kiek jmanoma anks¢iau spresti besi-

ir Direktyvos 2001/83/EB nuostatas, jos turi biiti tvirtina-
mos taikant Sprendimo 1999/468/EB 5a straipsnyje nusta-
tyta reguliavimo procediirg su tikrinimu. Tos priemonés
yra ypac svarbios visos reguliavimo sistemos veikimui, to-
dél turéty bati priimtos kuo skubiau.

vystant mokslui galinc¢ius iskilti klausimus dél atribojimo
nuo kity sriciy, pvz., kosmetikos arba medicinos prietaisy.
Pazangiosios terapijos komitetas, remdamasis sukaupta pa-
tirtimi, turéty vaidinti svarby vaidmenj teikiant tokio po-
bidzio rekomendacijas.

(31) Todé¢l Direktyva 2001/83/EB ir Reglamentas (EB)
Nr. 726/2004 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeisti,

PRIEME S] REGLAMENTA:

(25)  Tyrimus, batinus jrodyti pazangiosios terapijos vaistiniy
preparaty kokybe ir neklinikinj saugumg, daznai atlieka
mazos ir vidutinés jmonés. Siekiant paskatinti atlikti tokius
tyrimus reikéty jdiegti Agentiiros taikomg juose gaunamy
duomeny vertinimo ir sertifikavimo sistemg, nepriklauso-
ma nuo bet kokios paraiskos dél leidimo prekiauti. NET jei-
gu sertifikavimas nebiity teisiskai privalomas, $ia sistema
taip pat turéty bati siekiama palengvinti bet kokios basi-
mos tais paciais duomenimis paremty paraiskos kliniki-
niams tyrimams ir paraiskos dél leidimo prekiauti
jvertinima.

1 SKYRIUS

DALYKAS IR SAVOKU APIBREZIMAI

1 straipsnis

Dalykas

Siame reglamente nustatomos leidimy prekiauti pazangiosios te-
rapijos vaistiniais preparatais, jy priezitiros ir farmakologinio bu-
drumo specialios taisyklés.

(26)  Siekiant atsizvelgti { mokslo ir techninius pasiekimus Ko-
misijg reikeéty jgalioti priimti bet kokius bitinus techniniy
reikalavimy, taikomy paraiskoms dél leidimo prekiauti pa-
Zangiosios terapijos vaistiniais preparatais, preparato savy-
biy santraukoms, pakuotés Zenklinimui ir pakuotés
lapeliui, pakeitimus. Komisija turéty uztikrinti, kad atitin- 1.
kama informacija apie numatytas priemones baty nedel-
siant pateikiama suinteresuotoms $alims.

2 straipsnis

Savoky apibréZimai

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§
(27)  lgijus patirties reikéty nustatyti nuostatas dél $io reglamen- Siy Zmonéms skirty vaistiniy preparaty:
to igyvendinimo ataskaity, ypatinga démesj skiriant skir-
tingoms pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty _

s, kuri b < eidi geny terapijos vaistinis preparatas, kaip apibrézta Direk-
grupéms, kurioms buvo i§duotas leidimas.

tyvos 2001/83/EB I priedo IV dalyje,

— somatiniy lasteliy terapijos vaistinis preparatas, kaip api-
(28)  Atsizvelgta i Vaisty ir medicinos prietaisy mokslinio komi- brézta Direktyvos 2001/83/EB 1 priedo IV dalyje,
teto ir Europos mokslo ir naujyjy technologijy etikos gru-
pes nuomone d_el audiniy inZinerjjos bei | tarptauting — audiniy inZinerijos preparatas, kaip apibrézta b punkte.
patirtj Sioje srityje.

b) ,audiniy inZinerijos preparatas“ yra preparatas:

(29)  Siam reglamentui jgyvendinti biitinos priemonés turéty
bati priimamos pagal 1999 m. birzelio 28 d. Tarybos
sprendimag 1999/468/EB, nustatantj Komisijos naudojimo-
si jai suteiktais jgyvendinimo jgaliojimais tvarka (7).

— kuriame yra arba kurj sudaro inZinerijos budu gautos
lastelés arba audiniai, ir

— kuris pateikiamas kaip turintis savybiy regeneruoti, pa-
taisyti arba pakeisti Zmogaus audinj arba naudojamas ar
skiriamas Zmonéms tuo tikslu.

(30)  Visy pirma Komisijai turéty bati suteikti jgaliojimai priim-
ti $io reglamento I-IV priedy ir Direktyvos 2001/83/EB
I priedo pakeitimus. Kadangi tos priemonés yra bendro po-
badzio ir skirtos i§ dalies keisti neesmines $io reglamento

Audiniy inZinerijos preparate gali biiti Zmogaus arba gyvi-
ninés kilmés lasteliy arba audiniy arba jy abiejy. Lastelés arba
audiniai gali bati gyvybingi arba negyvybingi. Juose taip pat
gali bati papildomy medziagy, pavyzdziui, lasteliy produk-
ty, biomolekuliy, biomedziagy, cheminiy medziagy, laikik-

(') OLL 184,1999 7 17, p. 23. Sprendimas su pakeitimais, padarytais
liy arba matricy.

Sprendimu 2006/512/EB (OL L 200, 2006 7 22, p. 11).
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Savo sudétyje turintiems vien tik negyvybingy zmogaus ar
gyviiny lasteliy ir (arba) audiniy arba vien tik i§ jy sudary-
tiems preparatams, kuriuose néra gyvybingy lasteliy arba au-
diniy ir kurie nepasizymi farmakologiniu, imuniniu arba
metaboliniu poveikiu, $is apibrézimas netaikomas.

o) lastelés arba audiniai“ laikomi ,audiniy inZinerijos, jeigu jie
atitinka bet viena i$ $iy salygy:

— lastelémis arba audiniais buvo nemaZzai manipuliuojama,
kad jie igyty biologines savybes, fiziologines funkcijas
arba struktirines savybes, svarbias numatomai regene-
racijai, pataisymui arba pakeitimui. Ypa¢ I priede
isvardytos manipuliacijos nelaikomos esminémis
manipuliacijomis,

— lasteliy arba audiniy recipiento organizme neketinama
panaudoti tai paciai kaip donoro pagrindinei funkcijai
arba funkcijoms.

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

— neatsiejama preparato dalis turi biiti vienas arba daugiau
medicinos prietaisy, kaip apibrézta Direktyvos
93/42[EEB 1 straipsnio 2 dalies a punkte, arba vienas
arba daugiau aktyviyjy implantuojamy medicinos prie-
taisy, kaip apibrézta Direktyvos 90/385/EEB 1 straips-
nio 2 dalies ¢ punkte, ir

— jo lasteliné arba audinio dalis turi bati sudaryta i§ gyvy-
bingy lasteliy arba audiniy, arba

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

2. Jeigu produkte yra gyvybingy lasteliy arba audiniy, farma-
kologinis, imuninis arba metabolinis $iy lasteliy arba audiniy vei-
kimo baidas laikomas pagrindiniu $io produkto veikimo badu.

3. PaZzangiosios terapijos vaistinis preparatas, kuriame yra ir
autologiniy (paties paciento), ir alogeniniy (kito Zzmogaus) laste-
liy arba audiniy, laikomas alogeniniam vartojimui skirtu
preparatu.

4. Preparatas, kuriam galima taikyti ,audiniy inZinerijos pre-
parato” ir ,somatiniy lasteliy terapijos vaistinio preparato” apibré-
7img, laikomas audiniy inZinerijos preparatu.

5. Preparatas, kuriam gali biti taikomas

— ,somatiniy lasteliy terapijos vaistinio preparato” arba ,audi-
niy inZinerijos 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 ls-
telés arba audiniai, ty lasteliy arba audiniy donorysté, sigijimas ir
iStyrimas vykdomi pagal Direktyva 2004/23/EB.

4 straipsnis

Klinikiniai tyrimai

1. Direktyvos 2001/20/EB 6 straipsnio 7 dalyje ir 9 straipsnio
4 bei 6 dalyse geny terapijos ir somatiniy lasteliy terapijos vaisti-
niams preparatams nustatytos taisyklés taikomos audiniy inzine-
rijos preparatams.

2. Komisija, pasikonsultavusi su Agentiira, specialiai pazangio-
sios terapijos vaistiniams preparatams parengia i$samias geros kli-
nikinés praktikos gaires.

5 straipsnis

Gera gamybos praktika

Komisija, pasikonsultavusi su Agentiira, parengia gaires, atitin-
kancias geros gamybos praktikos principus ir specialiai skirtas pa-
Zangiosios terapijos vaistiniams preparatams.

6 straipsnis

Su medicinos prietaisais susij¢ specialiis klausimai

1. Medicinos prietaisas, sudarantis sudétinio pazangiosios te-
rapijos vaistinio preparato dalj, turi atitikti pagrindinius reikala-
vimus, nustatytus Direktyvos 93/42/EEB I priede.

2. Aktyvusis implantuojamas medicinos prietaisas, sudarantis
sudétinio pazangiosios terapijos vaistinio preparato dalj, turi
atitikti  pagrindinius 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 nu-
statyty reikalavimy paraiskose dél leidimo prekiauti pazangiosios
terapijos vaistiniu preparatu, turin¢iu medicinos prietaisy, biome-
dziagy, laikikliy arba matricy, pateikiamas preparato fiziniy savy-
biy ir veikimo aprasymas bei preparato kirimo metody
apra$ymas, kaip numatyta Direktyvos 2001/83/EB I priede.
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3 SKYRIUS

LEIDIMO PREKIAUTI ISDAVIMO TVARKA

8 straipsnis

Ivertinimo tvarka

1. Zmonéms skirty vaisty komitetas konsultuojasi su Pazangio-
sios terapijos komitetu dél bet kokio pazangiosios terapijos vais-
tiniy preparaty mokslinio jvertinimo, batino parengti mokslines
nuomones, nurodytas Reglamento (EB) Nr. 726/2004 5 straipsnio
2 ir 3 dalyse. Su Pazangiosios terapijos komitetu taip pat konsul-
tuojamasi, pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 9 straipsnio 2 da-
lj pakartotinai nagrinéjant nuomong.

2. Rengdamas nuomonés projekta, kurj galutinai tvirtina Zmo-
néms skirty vaisty komitetas, Pazangiosios terapijos komitetas
stengiasi pasiekti konsensusg mokslo klausimais. Jei konsensuso
pasiekti nepavyksta, Pazangiosios terapijos komitetas priima savo
nariy daugumos pozicijag. Nuomonés projekte paminimos atski-
rosios pozicijos, kartu i§déstant tokiy pozicijy argumentus.

3. Pagal 1 dalj Pazangiosios terapijos komiteto pateiktas nuo-
monés projektas laiku perduodamas Zmonéms skirty vaisty ko-
miteto pirmininkui, kad baty jmanoma laikytis Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 6 straipsnio 3 dalyje arba 9 straipsnio 2 dalyje nu-
statyto termino.

4. Kai pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 5 straipsnio 2 ir
3 dalis parengta Zmonéms skirty vaisty komiteto moksliné nuo-
moné apie pazangiosios terapijos vaistinj preparatg neatitinka Pa-
7angiosios terapijos komiteto nuomonés projekto, Zmonéms
skirty vaisty komitetas prideda prie savo nuomonés i§samy pa-
aiskinimg apie nuomoniy skirtumy mokslinj pagrinda.

5. Agentiira nustato specialig 1-4 daliy taikymo tvarka.

9 straipsnis

Sudétiniai paZangiosios terapijos vaistiniai preparatai

1. Sudétinio pazangiosios terapijos vaistinio preparato atveju
visg preparata galutinai jvertina Agentiira.

2. Prie paraiskos gauti leidimg prekiauti sudétiniu pazangiosios
terapijos vaistiniu preparatu pridedami jrodymai, kad preparatas
atitinka 6 straipsnyje nurodytus pagrindinius reikalavimus.

3. Prie paraiskos gauti leidima prekiauti sudétiniu pazangiosios
terapijos vaistiniu preparatu, jei yra, pridedami medicinos prietai-
so dalies arba aktyvaus implantuojamo medicinos prietaiso dalies
jvertinimo, kurj atliko notifikuotoji istaiga pagal Direktyva
93/42/EEB arba Direktyva 90/385/EEB, rezultatai.

Atlikdama atitinkamo vaistinio preparato jvertinima Agentiira
pripaZista to jvertinimo rezultatus.

Agentiira gali paprasyti atitinkamos notifikuotosios jstaigos per-
duoti bet kokig informacijg, susijusia su tos jstaigos atlikto jverti-
nimo rezultatais. Notifikuotoji jstaiga perduoda t3 informacija per
vieng ménesi.

Jeigu prie paraiskos gauti leidimg nepridedami jvertinimo rezul-
tatai, Agentiira papraso su pareiskéju parinktos notifikuotosios is-
taigos 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 istaigos nuomoné nebitina.

4 SKYRIUS

PREPARATO CHARAKTERISTIKY SANTRAUKA, PAKUOTES
ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS

10 straipsnis

Preparato charakteristiky santrauka

Nukrypstant nuo Direktyvos 2001/83/EB 11 straipsnio, pazan-
giosios terapijos vaistiniy preparaty atveju preparato charakteris-
tiky santraukoje pateikiama $io reglamento II priede iSvardyta
informacija, tame priede nustatyta tvarka.

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 duome-
nys pateikiami iSorinéje pazangiosios terapijos vaistiniy prepara-
ty 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 pa-
kuotéje pateikiami Sie duomenys:

a) unikalas donacijos ir produkto kodai, kaip nurodyta Direk-
tyvos 2004/23/EB 8 straipsnio 2 dalyje;

b) autologiniam vartojimui skirto pazangiosios terapijos vaisti-
nio preparato atveju unikalus paciento identifikatorius ir jra-
$as ,Tik autologiniam vartojimui*.
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13 straipsnis

Pakuotés lapelis

1. Nukrypstant nuo Direktyvos 2001/83/EB 59 straipsnio
1 dalies, pazangiosios terapijos vaistinio preparato pakuotés lape-
lis parengiamas pagal preparato charakteristiky santraukg; jame
pateikiama $io reglamento IV priede nurodyta informacija, tame
priede nustatyta tvarka.

2. Pakuotés lapelyje atsispindi konsultacijy su tikslinémis pa-
cienty grupémis rezultatai, siekiant uztikrinti, kad lapelis yra is-
kaitomas, aiskus ir paprastas naudoti.

5 SKYRIUS

REIKALAVIMAI ISDAVUS LEIDIMA

14 straipsnis

Veiksmingumo ir nepageidaujamy reakcijy stebéjimas bei
rizikos valdymas i§davus leidima

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

2. Kai yra konkretus pagrindas susirpinimui, remdamasi
Agentiiros patarimu Komisija, iSduodama leidimg prekiauti, pa-
reikalauja, kad leidimo prekiauti turétojas parengty rizikos valdy-
mo sistema, skirta nustatyti, apibadinti, uzkirsti kelig arba
sumazinti su pazangiosios terapijos vaistiniais preparatais susiju-
sig rizika, jskaitant tos sistemos veiksmingumo jvertinima, arba
atlikty specialius po patiekimo rinkai tyrimus ir pateikty juos
Agentiirai perzitréti.

Be to, Agentiira gali paprasyti pateikti papildomas ataskaitas, jver-
tinancias bet kokios rizikos valdymo sistemos veiksmingumg ir
bet kokiy tokiy atlikty tyrimy rezultatus.

Bet kokios rizikos valdymo sistemos veiksmingumo jvertinimas ir
bet kokiy atlikty tyrimy rezultatai jtraukiami i periodiskai atnau-
jinamus saugumo protokolus, nurodytus Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 24 straipsnio 3 dalyje.

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

4. Agentlira parengia i$samias 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 kompe-
tentingoms institucijoms, atsakingoms uz Direktyvy 90/385/EEB,
93/42/EEB ir 2004/23/EB jgyvendinima.

15 straipsnis

Atsekamumas

1. Leidimo prekiauti pazangiosios terapijos vaistiniu prepara-
tu turétojas sukuria ir palaiko sistema, uztikrinancia, kad atskiras
preparatas ir jo pradinés medziagos ir Zaliavos, jskaitant visas me-
dziagas, turéjusias kontakta su audiniais arba lastelémis, kurios
gali biiti jo sudétyje, gali biti atsektas visais kilmés, gamybos,
pakavimo, saugojimo, transportavimo ir pristatymo j ligonine,
institucijg arba privacios praktikos istaiga, kur preparatas naudo-
jamas, etapais.

2. Ligoningé, institucija arba privacios praktikos istaiga, kurioje
naudojamas pazangiosios terapijos vaistinis preparatas, sukuria ir
palaiko paciento ir preparato atsekamumo sistemg. Ta sistema yra
pakankamai i§sami, kad baty galima kiekvieng preparata susieti su
ji gavusiu pacientu ir atvirksciai.

3. Kai pazangiosios terapijos vaistiniame preparate yra Zmo-
gaus lasteliy arba audiniy, leidimo prekiauti turétojas, kaip ir li-
goniné, institucija arba privacios praktikos jstaiga, kurioje
naudojamas preparatas, uztikrina, kad pagal $io straipsnio 1 ir
2 dalis sukurtos atsekamumo sistemos papildyty ir atitikty Direk-
tyvos 2004/23/EB 8 ir 14 straipsniy reikalavimus Zmogaus laste-
léems ir audiniams, kitiems nei kraujo lastelés, ir Direktyvos
2002/98EB 14 ir 24 straipsniy reikalavimus Zmogaus kraujo
lasteléms.

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

5. Leidimo prekiauti turétojo bankroto arba likvidavimo atve-
ju ir jeigu leidimas prekiauti neperleidziamas kitam teisés subjek-
tui 1 dalyje minimi duomenys perduodami Agentirai.

6.  Jeigu leidimo prekiauti galiojimas sustabdomas, atSaukiamas
arba panaikinamas, leidimo prekiauti turétojui taikomi 1, 3 ir
4 dalyse nustatyti jpareigojimai.

7. Komisija parengia i$samias gaires, susijusias su 1-6 daliy tai-
kymu, visy pirma 1 dalyje minimy duomeny rasimi ir kiekiu.

6 SKYRIUS

PASKATOS

16 straipsnis

Mokslinés konsultacijos

1. Pareiskéjas arba leidimo prekiauti turétojas gali paprasyti
Agentiiros konsultacijos dél farmakologinio budrumo ir dél rizi-
kos valdymo sistemos, nurodytos 14 straipsnyje, karimo ir
jgyvendinimo.
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2. Nukrypstant nuo 1995 m. vasario 10 d. Tarybos reglamen-
to (EB) Nr. 297/95 dél mokesciy, mokétiny Europos vaisty agen-
tirai (*) 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 terapijos vaistiniy preparaty,
suteiktas pagal $io straipsnio 1 dalj ir Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalies n punktg.

17 straipsnis

Mokslinés rekomendacijos dél pazangiosios
terapijos klasifikavimo

1. Bet kuris pareiskéjas, kuriantis genais, lgstelémis arba audi-
niais pagrista produktg, gali paprasyti Agenttiros mokslinés reko-
mendacijos, siekiant nustatyti, ar minétas produktas moksliskai
atitinka paZangiosios terapijos vaistinio preparato savokos apibré-
7img. Agentiira, pasitarusi su Komisija, per 60 dieny nuo prasy-
mo gavimo dienos pateikia $ig rekomendacija.

2. Agentira skelbia pagal 1 dalj pateikty rekomendacijy sant-
raukas iStrynusi visa komercinio konfidencialaus pobadzio
informacija.

18 straipsnis

Duomeny apie kokybe ir neklinikiniy
duomeny sertifikavimas

Pazangiosios terapijos vaistinj preparatg kurian¢ios 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.

Komisija nustato tokiy duomeny jvertinimo ir sertifikavimo
nuostatas pagal 26 straipsnio 2 dalyje nurodyta reguliavimo
procediira.

19 straipsnis

Leidimo prekiauti mokes¢io sumaZinimas

1. Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr. 297/95, leidimo pre-
kiauti mokestis mazinamas 50 %, jeigu pareiskéjas yra ligoniné ar
maza arba vidutiné jmoné ir gali jrodyti, kad atitinkamas pazan-
giosios terapijos vaistinis preparatas atitinka konkrecius Bendri-
jos visuomenés sveikatos interesus.

(") OLL 35,1995 215, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais, pa-
darytais Reglamentu (EB) Nr. 1905/2005 (OL L 304, 2005 11 23,

p- 1).

2. 1 dalis taip pat tatkoma mokes¢iams uz veiklg iSdavus lei-
dima, kurig atlicka Agentiira pirmaisiais metais po leidimo pre-
kiauti pazangiosios terapijos vaistiniu preparatu i§davimo.

3. 1ir 2 dalys tatkomos 29 straipsnyje numatyty pereinamyjy
laikotarpiy metu.

7 SKYRIUS

PAZANGIOSIOS TERAPIJOS KOMITETAS

20 straipsnis

Pazangiosios terapijos komitetas

1. Agentiiroje 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 uZztikrina tinkamg Pazan-
giosios terapijos komiteto ir kity Agentiiros komitety, visy pirma
Zmonéms skirty vaisty komiteto ir Retyjy vaisty komiteto, jy dar-
bo grupiy ir visy kity moksliniy konsultaciniy grupiy veiklos
koordinavimg.

21 straipsnis

Pazangiosios terapijos komiteto sudétis

1. Pazangiosios terapijos komitetg sudaro tokie nariai:

a) Zmonéms skirty vaisty komiteto penki nariai ar papildomi
nariai i§ penkiy valstybiy nariy, su atitinkamos valstybés na-
rés pasiiilytais pakaitiniais nariais arba Zmonéms skirty vais-
ty komiteto pakaitiniais nariais, kuriuos $is komitetas skiria
tam tikro papildomo nario patarimu. Siuos penkis narius su
jy pakaitiniais nariais skiria Zmonéms skirty vaisty
komitetas;

b) kiekvienos valstybés narés, kurios nacionalinei kompetentin-
gai institucijai 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 Parlamentu, siekiant atstovauti —gydytojams
praktikams;
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d)  du nariai ir du pakaitiniai nariai, paskirti Komisijos remiantis
viesu kvietimu dalyvauti konkurse ir pasikonsultavus su Eu-
ropos Parlamentu, siekiant atstovauti pacienty asociacijoms.

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

2. Visi Pazangiosios terapijos komiteto nariai renkami atsizvel-
giant i jy moksline kvalifikacija arba patirtj pazangiosios terapijos
vaistiniy preparaty srityje. 1 dalies b punkto tikslais valstybés na-
rés bendradarbiauja koordinuojant Agenttiros vykdomajam direk-
toriui, siekiant uztikrinti, kad Pazangiosios terapijos komiteto
galutiné sudétis tinkamai ir subalansuotai aprépty pazangiajai te-
rapijai aktualias mokslo sritis, jskaitant medicinos prietaisus, au-
diniy inZinerija, geny terapija, lasteliy terapija, biotechnologija,
chirurgija, farmakologinj budrumg, rizikos valdyma 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
laikotarpiui; jie gali bati paskirti naujai kadencijai. Pazangiosios
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
kartg.

5. Agentira vie$ai, visy pirma Agentdros tinklavietéje, skelbia
visy nariy vardus, pavardes ir moksling kvalifikacija.

22 straipsnis

Interesy konfliktai

Be Reglamento (EB) Nr. 726/2004 63 straipsnyje nustatyty reika-
lavimy, Pazangiosios terapijos komiteto nariai ir pakaitiniai na-
riai neturi turéti jy nesaliskumg paveikti galin¢iy finansiniy arba
kity interesy biotechnologijos ir medicinos prietaisy sektoriuose.
Visi netiesioginiai interesai, galintys biiti susij¢ su Siais sektoriais,
jtraukiami | Reglamento (EB) Nr. 726/2004 63 straipsnio 2 daly-
je nurodytg registrg.

23 straipsnis

Pazangiosios terapijos komiteto uzdaviniai

Pazangiosios terapijos komitetas atlieka tokius uzdavinius:

a) parengia nuomonés projekta apie pazangiosios terapijos vais-
tinio preparato kokybe, sauguma ir veiksminguma, ir

pateikia galutinai patvirtinti Zmonéms skirty vaisty komi-
tetui ir ji konsultuoja dél kuriant tokj preparata gauty
duomeny;

b) pagal 17 straipsnj konsultuoja, ar produktas atitinka pazan-
giosios terapijos vaistinio preparato apibréZima;

¢) Zmonéms skirty vaisty komitetui paprasius, konsultuoja dél
bet kokio vaistinio preparato, kurio kokybés, saugumo arba
veiksmingumo jvertinimui gali prireikti patirties vienoje i§
21 straipsnio 2 dalyje minimy mokslo sri¢iy;

d) Agentiiros vykdomajam direktoriui arba Komisijai paprasius,
konsultuoja bet kokiu klausimu, susijusiu su pazangiosios te-
rapijos vaistiniais preparatais;

e) suteikia moksling pagalba rengiant visus dokumentus, susi-
jusius su $io reglamento tiksly igyvendinimu;

f)  Komisijai paprasius, pateikia moksling ekspertize ir konsul-
tuoja dél bet kokios Bendrijos iniciatyvos, susijusios su ino-
vaciniy vaistiniy preparaty ir terapijos kirimu, kuriai reikia
patirties vienoje i§ 21 straipsnio 2 dalyje minimy mokslo
sriciy;

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

8 SKYRIUS

BENDROSIOS IR BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

24 straipsnis

Priedy suderinimas

Komisija, pasikonsultavusi su Agentiira ir pagal 26 straipsnio
3 dalyje nurodyta reguliavimo procediirg su tikrinimu, i§ dalies
keicia I-IV priedus, siekdama juos suderinti su mokslo ir techni-
kos raida.

25 straipsnis

Ataskaita ir persvarstymas

Iki 2012 m. gruodzio 30 d. Komisija skelbia bendra $io reglamen-
to taikymo ataskaitg, kurioje pateikia i§samig informacija apie
jvairias pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty grupes, kurioms
pagal §j reglamentg buvo iSduotas leidimas.

Sioje ataskaitoje Komisija taip pat jvertina techninés pazangos po-
veiki sio reglamento taikymui. Ji taip pat persvarsto $io reglamen-
to taikymo sritj, visy pirma sudétiniy pazangiosios terapijos
vaistiniy preparaty reguliavimo sistema.
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26 straipsnis

Komiteto procediira

1. Komisijai padeda Nuolatinis Zmonéms skirty vaisty komi-
tetas, isteigtas pagal Direktyvos 2001/83/EB 121 straipsnio 1 dalj.

2. Darant nuorodg i $ig dalj, taikomi Sprendimo 1999/468EB
5 ir 7 straipsniai, atsizvelgiant j jo 8 straipsnio nuostatas.

Sprendimo 1999/468/EB 5 straipsnio 6 dalyje nustatytas laiko-
tarpis yra trys ménesiai.

3. Darant nuorodg j $ig dalj taikomos Sprendimo
1999/468[EB 5a straipsnio 1-4 dalys ir 7 straipsnis, atsizvelgiant
i jo 8 straipsnio nuostatas.

27 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 726/2004 pakeitimai
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 i$ dalies keic¢iamas taip:

1. 13 straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos pirmasis sakinys pa-
kei¢iamas taip:

,Nepazeidziant Direktyvos 2001/83/EB 4 straipsnio 4 ir
5 daliy, pagal §j reglamenta suteiktas leidimas prekiauti ga-
lioja visoje Bendrijoje.”;

2. 56 straipsnis i3 dalies kei¢iamas 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;

3. Priedas i§ dalies kei¢iamas taip:
a) jterpiamas $is punktas:

,la. Pazangiosios terapijos vaistiniai preparatai, kaip
apibrézta 2007 m. lapkri¢io 13 d. Europos Parla-
mento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 13942007
dél pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty (*)
2 straipsnyje.

() OLL 324,2007 12 10, p. 121%
b) 3 punkto antra pastraipa pakeiciama taip:

,Po 2008 m. geguzés 20 d. Komisija, pasikonsultavusi
su Agentiira, gali pateikti bet kokj atitinkama pasitilyma
pakeisti §j punkta, o Europos Parlamentas ir Taryba
Sutartyje nustatyta tvarka priima sprendimg dél $io
pasitlymo.”

28 straipsnis

Direktyvos 2001/83/EB pakeitimai

Direktyva 2001/83/EB i§ dalies kei¢iama taip:

1.

1 straipsnyje jterpiamas $is punktas:
~4a. PaZangiosios terapijos vaistinis preparatas:

Preparatas, kaip apibrézta 2007 m. lapkricio 13 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1394/2007 dél pazangiosios terapijos vaistiniy pre-
paraty () 2 straipsnyje.

() OLL 324, 2007 12 10, p. 121
3 straipsnis papildomas $ia dalimi:

7. Bet koks pazangiosios terapijos vaistinis preparatas,
kaip apibrézta Reglamente (EB) Nr. 1394/2007, kuris
iSimtine medicinos specialisto profesine atsakomybe
nejprastine tvarka pagaminamas laikantis specialiy ko-
kybés standarty ir naudojamas ligoninéje toje pacioje
valstybéje naréje siekiant laikytis individualaus medi-
cininio paskyrimo dél konkre¢iam pacientui pagal uz-
sakymg gaminamo preparato.

Siems preparatams gaminti valstybés narés kompeten-
tinga institucija suteikia leidima. Valstybés narés uztik-
rina, kad nacionaliniai atsekamumo ir farmakologinio
budrumo reikalavimai ir $ioje dalyje minimi specialis
kokybés standartai atitikty Bendrijos mastu nustatytus
pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty, kuriems rei-
kalingas leidimas pagal 2004 m. kovo 31 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004,
nustatantj Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir ve-
terinariniy vaisty i8davimo ir priezitiros tvarka ir istei-
giantj Europos vaisty agentiira (), standartus.

() OLL 136, 2004 4 30, p. 1. Reglamentas su pakeitimais,
padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1901/2006 (OL L 378,
200612 27, p. 1).%

4 straipsnis papildomas $ia dalimi:

.5, Si direktyva ir visi joje minimi reglamentai neturi jta-
kos nacionaliniy jstatymy, draudzianciy arba ribojanciy bet
kokios konkrecios rusies Zzmogaus arba gyviiny lasteliy nau-
dojimg arba tokiy lasteliy turinciy, i$ jy sudaryty ar is jy gau-
ty vaistiniy preparaty pardavimg, tiekimg arba vartojima dél
pirmiau minétuose Bendrijos teisés aktuose neaptarty moty-
vy, taikymui. Valstybés narés perduoda Komisijai tokius na-
cionalinés teisés aktus. Komisija $ig informacijg pateikia
visuomenei prieinamame registre.”;
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4. 6 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa pakei¢iama taip:

,Joks vaistinis preparatas negali biiti pateikiamas i valstybés
nareés rinka, jeigu tos valstybés narés kompetentinga institu-
cija neidavé leidimo prekiauti pagal 3ia direktyva arba lei-
dimas prekiauti nebuvo iSduotas pagal Reglamentg (EB)
Nr. 726/2004, skaitoma kartu su Reglamentu (EB)
Nr. 1394/2007.

29 straipsnis

Pereinamasis laikotarpis

1. Pazangiosios terapijos vaistiniai preparatai, iskyrus audiniy
inZinerijos 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. gruo-
dzio 30 d. legaliai yra Bendrijos rinkoje pagal nacionalinius arba
Bendrijos teisés aktus, turi atitikti § reglamentg ne véliau kaip
2012 m. gruodzio 30 d.

3. Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr. 297/95 3 straipsnio
1 dalies, Agentiirai uz paraiskas, pateiktas dél leidimo prekiauti
Sio straipsnio 1 ir 2 dalyse minimais paZangiosios terapijos vais-
tiniais preparatais, nemokamas joks mokestis.

30 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimtg dieng nuo jo paskelbimo Eu-
ropos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2008 m. gruodzio 30 d.

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

Priimta Strasbfire 2007 m. lapkricio 13 d.

Europos Parlamento vardu
Pirmininkas
H.-G. POTTERING

Tarybos vardu
Pirmininkas
M. LOBO ANTUNES
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I PRIEDAS

2 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodytos manipuliacijos

— pjaustymas,

— smulkinimas,

— formavimas,

— centrifugavimas,

— mirkymas antibiotiniuose arba antimikrobiniuose tirpaluose,
— sterilizavimas,

— apdvitinimas,

— lasteliy atskyrimas, koncentravimas arba gryninimas,
— filtravimas,

— liofilizavimas,

— uzSaldymas,

—  kriogeninis konservavimas,

— vitrifikavimas.
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2.1.

2.2.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

5.1.

5.2

5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

II PRIEDAS

Preparato charakteristiky santrauka, nurodyta 10 straipsnyje

Vaistinio preparato pavadinimas.
Preparato sudétis:
bendras preparato apraSymas, jeigu reikia pateikiant aiskinamuosius bréZinius ir paveikslélius;

kokybin¢ ir kiekybiné sudétis pagal preparato veikligsias medziagas ir kitas sudedamasias dalis, apie kurias svarbu zi-
noti siekiant tinkamai naudoti, skirti arba implantuoti preparatg. Kai preparate yra lastelés arba audiniai, pateikiamas
issamus ty lasteliy arba audiniy ir jy konkrecios kilmeés, jskaitant gyviino riisj, jei lastelés arba audiniai ne Zmogaus,
apraSymas.

Pagalbiniy preparato daliy sarasas pateikiamas 6.1 punkte.
Farmaciné forma.

Klinikiné informacija:

terapinés indikacijos;

dozavimas ir i$samiis vartojimo, taikymo, implantavimo arba skyrimo nurodymai suaugusiems ir, kai reikia, vaikams
arba kitoms konkrec¢ioms gyventojy grupéms, jeigu reikia pateikiant aiskinamuosius brézinius ir paveikslélius;

kontraindikacijos;

specialils perspéjimai ir atsargumo priemonés naudojant preparata, jskaitant visas specialias atsargumo priemones, ku-
riy turi imtis tokius preparatus tvarkantys, juos pacientams skiriantys arba implantuojantys asmenys, drauge su viso-
mis atsargumo priemonémis, kuriy turi imtis pacientas;

saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitos sgveikos formos;
vartojimas néstumo ir Zindymo laikotarpiu;

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

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

farmakodinaminés savybes;

farmakokinetinés savybes;

ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys.

Informacija apie kokybe:

pagalbiniy medziagy, jskaitant konservavimo sistemas, sarasas;
nesuderinamumai;

tinkamumo vartoti laikas, kai reikia, praskiedus vaistinj preparatg arba po pirmojo vidinés pakuotés atidarymo;
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6.4. specialios atsargumo priemonés laikant;

6.5. talpyklés tipas ir turinys bei speciali vartojimo, skyrimo arba implantavimo jranga, jeigu reikia pateikiant aiskinamuo-
sius brézinius ir paveikslélius;

6.6. specialios atsargumo priemonés ir instrukcijos tvarkant ir $alinant panaudotus pazangiosios terapijos vaistinius pre-
paratus arba i§ tokiy preparaty gautas atliekas, kai tokiy yra ir, jeigu reikia, pateikiant aiskinamuosius brézinius ir
paveikslélius.

7. Leidimo prekiauti turétojas.
8.  Leidimo prekiauti numeris (-iai).
9. Pirmojo leidimo arba leidimo atnaujinimo data.

10. Teksto perzitiréjimo data.
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III PRIEDAS
ISorinés (vidinés) pakuotés Zenklinimas, nurodytas 11 straipsnyje

a)  Vaistinio preparato pavadinimas ir, jei tinkama, jo paskirtis — kiidikiams, vaikams arba suaugusiems; nurodomas tarp-
tautinis prekés Zenklu neregistruotas pavadinimas (TNP) arba, jeigu preparatas TNP neturi, — bendrinis pavadinimas;

b)  veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) kokybinis ir kiekybinis aprasymas tais atvejais, kai preparate yra lasteliy arba audiniy,
taip pat nurodant: ,Siame preparate yra Zmogaus (gyviininés) kilmeés [atitinkamai] lasteliy* ir pateikiant trumpa ty las-
teliy arba audiniy ir konkrecios jy kilmés, jskaitant gyviino riisj, jei lastelés arba audiniai ne Zmogaus, aprasyma;

¢) farmaciné forma ir, jei taikoma, kiekis masés, tiirio vienetais arba dozuotémis;

d)  pagalbiniy medziagy sarasas, jskaitant konservavimo sistemas;

¢)  vartojimo, taikymo, skyrimo arba implantavimo metodas ir, jeigu reikia, vartojimo biidas. Jeigu taikoma, palickama vie-
tos nurodyti skirta doze;

f)  specialus perspéjimas, kad vaistinj preparata reikia laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vaiky;

g)  bet koks specialus perspéjimas dél konkretaus vaistinio preparato;

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

i)  specialios laikymo salygos, jei tokiy esama;

j)  specialios atsargumo priemongs, susijusios su nenaudoty vaistiniy preparaty arba i§ vaistiniy preparaty gauty atlicky
Salinimu, jei taikytina, bei nuoroda j bet kokia naudojama atitinkama surinkimo sistema;

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

) leidimo prekiauti numeris (-iai);

m) gamintojo serijos numeris ir unikalis donacijos ir produkto kodai, kaip nurodyta Direktyvos 2004/23/EB
8 straipsnio 2 dalyje;

n) autologiniam vartojimui skirto paZzangiosios terapijos vaistiniy preparaty atveju — unikalus paciento identifikatorius ir

jrasas , Tik autologiniam vartojimui*.
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IV PRIEDAS

Pakuotés lapelis, nurodytas 13 straipsnyje
Pazangiosios terapijos vaistiniam preparatui identifikuoti nurodoma:

i)  paZangiosios terapijos vaistinio preparato pavadinimas ir, jei tinkama, nuoroda kam jis skirtas: kadikiams, vai-
kams arba suaugusiems. Pateikiamas bendrinis pavadinimas;

ii) terapiné grupé arba veikimo biidas pacientui lengvai suprantamais Zodziais;

i) kai preparate yra lasteliy arba audiniy, ty Igsteliy arba audiniy ir jy konkrecios kilmes, jskaitant gyviino rasj, jei
lastelés arba audiniai ne Zmogaus, aprasymas;

iv) kai preparate yra medicinos prictaisai arba aktyvieji implantuojami medicinos prietaisai, $iy prietaisy ir jy kon-
krecios kilmés aprasymas;

terapinés indikacijos;

informacijos, biitinos prie§ vartojant arba naudojant vaistinj preparatg, srasas, iskaitant:
i)  kontraindikacijas;

ii) atitinkamas atsargumo priemones naudojant;

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

iv) specialius perspéjimus;
v)  prireikus, galimg poveikj gebéjimui vairuoti transporto priemones arba valdyti jrengimus;

vi) tas pagalbines medZiagas, apie kurias svarbu Zinoti norint saugiai ir veiksmingai naudoti vaistinj preparata ir ku-
rios yra jrasytos | i§samias rekomendacijas, paskelbtas vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 65 straipsniu.

Sarase taip pat atsizvelgiama j tam tikry vartotojy kategorijy (pavyzdziui, vaiky, nés¢iyjy ar zindanciy motery, senyvy
zmoniy, konkrecia patologija turin¢iy asmeny) konkrecia bikle;

batini ir jprasti tinkamo vartojimo nurodymai, visy pirma:
i)  dozavimas;
ii)  vartojimo, taikymo, skyrimo arba implantavimo metodas ir prireikus vartojimo budas;
ir atitinkamai atsizvelgiant | preparato pobudj;
i) vartojimo daznis, jeigu reikia, nurodant, kada tas vaistinis preparatas gali ar turi bati skiriamas;
iv) gydymo trukmé, jeigu ji turéty biti ribota;
v)  veiksmai, kuriy reikia imtis perdozavimo atveju (pavyzdziui, simptomai, ka daryti neatidéliotinos pagalbos atveju);
vi) informacija apie tai, ka daryti, kai nesuvartojama viena arba daugiau doziy;
vii) speciali rekomendacija pasitarti atitinkamai su gydytoju arba vaistininku i$siaiskinant, kaip naudoti preparata;

Salutinio poveikio, kuris galimas tinkamai naudojant vaistinj preparatg, apraymas ir, jeigu reikia, veiksmai, kuriy rei-
kia imtis tokiu atveju. Pacientas turéty biti aiskiai paragintas savo gydytojui arba vaistininkui pranesti apie bet kokj
pakuotés lapelyje nepaminéta Salutinj poveikj;
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f)  nuoroda i etiketéje nurodyta tinkamumo vartoti laiko pabaigos datg pateikiant:
i)  ispéjima nenaudoti preparato pasibaigus $iam terminui;
ii) tam tikrais atvejais, specialias su laikymu susijusias atsargumo priemones;
i) jeigu reikia, perspéjima dél tam tikry aiskiai matomy gedimo pozymiy;
iv)  visg kokybing ir kiekybine sudéti;
v)  leidimo prekiauti turétojo pavadinima ir adresg ir, jei yra, jo paskirty atstovy valstybése narése pavadinimus;
vi) gamintojo pavadinimg ir adresg;

g) data, kada tas informacinis lapelis paskutinj kartg buvo perzitrétas.




