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REGULAMENTUL (CE) NR. 507/2006 AL COMISIEI
din 29 martie 2006

privind autorizatia de introducere pe piati conditionatd pentru medicamente de uz uman care se
incadreazi in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITA TILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a pro-
cedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medi-
camentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii
Europene pentru Medicamente (1), in special articolul 14 alinea-

tul (7),

intrucat:

(1)

Tnainte ca un medicament de uz uman si fie autorizat pen-
tru introducerea pe piata unuia sau a mai multor state
membre, acesta trebuie, in general, sd fie supus unor studii
extensive pentru a se asigura cd prezintd sigurantd, o cali-
tate ridicatd si eficacitate pentru a fi utilizat in grupul tintd
de populatie. Normele si procedurile de obtinere a unei
autorizatii de introducere pe piatd sunt stabilite de Direc-
tiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar
cu privire la medicamentele de uz uman (?) si in Regu-
lamentul (CE) nr. 726/2004.

Cu toate acestea, in cazul anumitor categorii de
medicamente, pentru a rispunde necesitatilor medicale ale
pacientilor care nu au fost indeplinite si in interesul
sandtatii publice, ar putea fi necesar si se acorde autoriza-
tii de introducere pe piatd pe baza unor date mai putin
complete decat este cazul in mod normal si sub rezerva
obligatiilor speciale, denumite in continuare ,autorizatii de
introducere pe piatd conditionatd”. Categoriile respective ar
trebui si fie medicamente care au drept scop tratarea, pre-
venirea sau diagnosticarea medicald a bolilor invalidante
grave sau potential mortale sau medicamente care urmeaza
sd fie utilizate in situatii de urgentd, ca rdspuns la
amenintdri la adresa sdndtatii publice recunoscute fie de
Organizatia Mondiald a Sdnititii, fie de Comunitate in
cadrul Deciziei nr. 2119/98/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 24 septembrie 1998 de creare a unei
retele de supraveghere epidemiologici si control al bolilor
transmisibile In Comunitate () sau medicamente desem-
nate ca medicamente orfane in conformitate cu

() Jo

@) Jo

L 136, 30.4.2004, p. 1.
L 311, 28.11.2001, p. 67. Directiva astfel cum a fost modificata

ultima data prin Directiva 2004/27/CE (JO L 136, 30.4.2004, p. 34).

¢) Jo

L 268, 3.10.1998, p. 1. Decizie astfel cum a fost modificata ultima

data prin Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 (JO L 284, 31.10.2003,

p-

1).

(3)

()

()

Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al Parlamentului Euro-
pean si al Consiliului din 16 decembrie 1999 privind
produsele medicamentoase orfane (4.

Desi datele pe care se bazeazd un aviz privind o autorizatie
de introducere pe piatd conditionatd pot fi mai putin com-
plete, raportul risc-beneficiu, astfel cum este definit la
articolul 1 alineatul (28a) din Directiva 2001/83/CE ar tre-
bui s3 fie pozitiv. De asemenea, beneficiile aduse sinatatii
publice de punerea imediatd la dispozitie pe piatd a
medicamentului respectiv ar trebui sd depaseasca riscul ce
rezultd din faptul cd sunt incd necesare date suplimentare.

In cazul in care se acordd autorizatii de introducere pe
piatd conditionate, ele ar trebui restrictionate la situatiile in
care numai partea clinicd a dosarului de cerere este mai
putin completd decat ar fi normal. Datele preclinice sau
farmaceutice incomplete ar trebui acceptate numai in cazul
unui produs care urmeazd sd fie utilizat in situatii de
urgentd, ca raspuns la amenintiri la adresa sdnatatii
publice.

Pentru a se asigura realizarea unui echilibru adecvat intre
facilitarea accesului la medicamente pentru pacientii ale
cdror necesitdti medicale nu sunt satisficute si prevenirea
autorizdrii medicamentelor cu un raport risc-beneficii
nefavorabil, este necesar ca respectivele autorizatii de
introducere pe piatd sd fie supuse unor obligatii speciale.
Ar trebui sd se ceard titularului si finalizeze sau sd initieze
anumite studii pentru a se confirma faptul cd echilibrul
dintre riscuri si beneficii este pozitiv si pentru a se rezolva
orice indoieli legate de calitatea, siguranta si eficacitatea
produsului.

Autorizatiile de introducere pe piatd conditionate diferd de
autorizatiile de introducere pe piatd acordate in impreju-
rri exceptionale in conformitate cu articolul 14 alinea-
tul (8) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004. In cazul auto-
rizatiei de introducere pe piatd conditionatd, autorizatia se
acordd inainte ca toate datele si fie disponibile. Cu toate
acestea, autorizatia nu este eliberatd cu intentia de a rimane
conditionatd o perioadd de timp nedefinitd. Dupd furniza-
rea datelor care lipseau, ar trebui si fie posibild inlocuirea
acesteia cu o autorizatie de introducere pe piatd care si nu
fie conditionatd, in sensul de a nu fi supusi unor obligatii
speciale. In schimb, in mod normal nu va fi niciodati posi-
bil s se alcdtuiascd un dosar complet in privinta unei auto-
rizatii de introducere pe piatd acordate in imprejurdri
exceptionale.

JO L 18, 22.1.2000, p. 1.
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(10)

(11)

(12)

Ar trebui, de asemenea, si se specifice cd cererile care
contin solicitdri de autorizatii de introducere pe piatd con-
ditionate pot face obiectul unei proceduri de evaluare acce-
leratd in conformitate cu articolul 14 alineatul (9) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

Deoarece dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 726/2004 se
aplicd autorizatiilor de introducere pe piatd conditionate,
cu exceptia cazurilor pentru care prezentul regulament
prevede dispozitii contrare, procedura de evaluare a unei
autorizatii de comercializare conditionatd este procedura
normald stabilitd de Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

In conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004, auto-
rizatiile de introducere pe piatd conditionate vor fi valabile
timp de un an cu posibilitatea reinnoirii. Termenul de
depunere a unei cereri de reinnoire ar trebui sa fie de sase
luni inainte de expirarea autorizatiei de introducere pe
piatd, iar avizul Agentiei Europene pentru Medicamente
(denumitd in continuare agentia) cu privire la cerere ar tre-
bui adoptat in termen de 90 de zile de la primirea cererii.
Pentru a garanta cd medicamentele nu sunt scoase de pe
piatd cu exceptia motivelor legate de sindtatea publicd, ar
trebui ca, atata timp cat o cerere de reinnoire este depusa
in termen, autorizatia de introducere pe piatd conditionatd
sd ramand valabild pand cand Comisia adopta o decizie pe
baza procedurii de evaluare a reinnoirii.

Pacientilor si profesionistilor din domeniul sanatatii ar tre-
bui sd li se furnizeze informatii clare privind caracterul
conditionat al autorizatiilor. In consecint, este necesar ca
astfel de informatii sd fie mentionate in mod clar in
rezumatul caracteristicilor medicamentului respectiv
precum si in prospectul medicamentului.

Intdrirea farmacovigilentei pentru medicamentele cirora
li se acordd o autorizatie de introducere pe piatd condi-
tionatd este importantd si este prevdzutd deja in mod
adecvat de Directiva 2001/83/CE si Regulamentul (CE)
nr. 726/2004. Cu toate acestea, calendarul de prezentare a
rapoartelor actualizate periodice privind siguranta ar tre-
bui adaptat pentru a lua in considerare reinnoirea anuald a
autorizatiilor de introducere pe piatd conditionate.

Planificarea studiilor si a depunerii unei cereri pentru o
autorizatie de introducere pe piatd are loc intr-o etapd
timpurie a dezvoltdrii unui medicament. O astfel de plani-
ficare va depinde foarte mult de posibilitatea eliberdrii unei
autorizatii de introducere pe piatd conditionatd. Din acest
motiv este necesar sd se asigure un mecanism prin care
agentia sd acorde consultantd societdtilor in privinta
incadrdrii unui medicament in domeniul de aplicare al

prezentului regulament. Aceastd forma de consultantd ar
trebui sd reprezinte un serviciu suplimentar fatd de consul-
tanta stiintificd acordatd de agentie.

(13) Masurile previazute de prezentul regulament sunt con-
forme cu avizul Comitetului permanent pentru
medicamente de uz uman,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Obiect

Prezentul regulament stabileste normele de acordare a unei
autorizatii de introducere pe piatd sub rezerva obligatiilor speciale,
in conformitate cu articolul 14 alineatul (7) din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004, denumitd in continuare ,autorizatie de introducere
pe piatd conditionata”.

Atrticolul 2

Domeniul de aplicare

Prezentul regulament se aplici medicamentelor de uz uman care
se incadreazd la articolul 3 alineatele (1) si (2) din Regulamentul
(CE) nr. 726/2004 si apartin uneia din urmdtoarele categorii:

1. medicamente care au drept scop tratarea, prevenirea sau
diagnosticarea medicald a bolilor invalidante grave sau poten-
tial mortale;

2. medicamente care urmeazd sd fie utilizate in situatii de
urgentd, ca raspuns la amenintdri la adresa sdnatatii publice
recunoscute in mod corespunzator fie de Organizatia Mondi-
ali a Sinatdtii, fie de Comunitate in cadrul Deciziei
2119/98/CE;

3. medicamente
conformitate
nr. 141/2000.

ca medicamente orfane in
3 din Regulamentul (CE)

desemnate
cu articolul

Atrticolul 3

Solicitdri sau propuneri

(1) O solicitare pentru o autorizatie de introducere pe piatd con-
ditionatd poate fi prezentatd de citre solicitant impreund cu o
cerere in conformitate cu articolul 6 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004. Solicitarea este insotitd de informatii care indicd
faptul ca produsul se incadreazd in domeniul de aplicare al pre-
zentului regulament si indeplineste cerintele prevazute la
articolul 4 alineatul (1).

Agentia informeazd imediat Comisia in legdturd cu cererile care
contin o solicitare de autorizatie de introducere pe piatd condi-
tionatd.
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(2) Comitetul pentru medicamente de uz uman, denumit in con-
tinuare ,comitetul”, poate propune in avizul sdu referitor la o
cerere prezentatd in conformitate cu articolul 6 din Regulamen-
tul (CE) nr. 726/2004 eliberarea unei autorizatii de introducere pe
piatd conditionatd, dupi ce s-a consultat cu solicitantul.

Articolul 4

Cerinte

(1) O autorizatie de introducere pe piatd conditionatd poate fi
acordatd in cazul in care comitetul constatd cd, desi nu s-au fur-
nizat date clinice cuprinzitoare referitoare la siguranta si eficienta
medicamentului, s-au respectat toate cerintele de mai jos:

(a) raportul risc-beneficiu al medicamentului, astfel cum este defi-
nit la articolul 1 alineatul (28a) din Directiva 2001/83/CE, este
pozitiv;

(b) solicitantul va fi probabil in masurd sd furnizeze datele clinice
cuprinzadtoare;

(c) necesitdtile medicale nesatisfacute vor fi indeplinite;

(d) beneficiile pentru sdndtatea publicd decurgand din disponibi-
litatea imediatd pe piatd a medicamentului respectiv sunt mai
importante decat riscul ce rezulta din faptul ci sunt inci nece-
sare date suplimentare.

In situatii de urgenta precum cele previzute la articolul 2 alinea-
tul (2), se poate acorda o autorizatie de introducere pe piatd con-
ditionatd, sub rezerva cerintelor previzute la literele (a)-(d) din
prezentul alineat, precum si in cazurile in care nu s-au furnizat
date preclinice sau farmaceutice cuprinzitoare.

(2) In sensul alineatului (1) litera (c), ,cerinte medicale
nesatisficute” inseamnd o situatie pentru care nu existd nici o
metod satisfacitoare de diagnosticare, prevenire sau tratament
autorizati i1n Comunitate sau, chiar in cazul in care o astfel de
metoda existd, in legiturd cu care medicamentul respectiv va
reprezenta un avantaj terapeutic major pentru cei afectati.

Articolul 5

Obligatii speciale

(1) Prin obligatii speciale, titularului unei autorizatii de
introducere pe piatd conditionate i se cere si finalizeze studiile in
curs de efectuare sau sd efectueze noi studii pentru confirmarea
faptului cd raportul risc-beneficiu este pozitiv si furnizarea date-
lor suplimentare prevdzute la articolul 4 alineatul (1).

De asemenea, pot fi impuse obligatii speciale in legaturd cu colec-
tarea datelor de farmacovigilentd.

(2) Obligatiile speciale prevdzute la alineatul (1) si calendarul pen-
tru finalizarea lor sunt specificate clar in autorizatia de introducere
pe piatd conditionatd.

(3) Agentia face publice obligatiile speciale si calendarul pentru
finalizarea lor.

Articolul 6

Reinnoirea

(1) Dupd expirarea perioadei sale de valabilitate de un an,
autorizatia de introducere pe piatd conditionata poate fi reinnoitd
anual.

(2) Cererea de reinnoire se prezintd agentiei cu cel putin sase luni
inainte de expirarea autorizatiei de introducere pe piatd conditio-
nate, impreund cu un raport interimar privind indeplinirea obli-
gatiilor speciale cdrora li se supune.

(3) Comitetul evalueazi cererea in vederea reinnoirii, raportul
risc-beneficiu urmand si fie confirmat, ludnd in considerare
obligatiile speciale continute in autorizatie si calendarul pentru
indeplinirea lor si formuleazd un aviz in care precizeaza dacd
obligatiile speciale sau calendarul pentru indeplinirea lor trebuie
mentinute sau modificate. Agentia ia masurile necesare pentru ca
avizul comitetului sd fie emis in termen de 90 de zile de la primi-
rea unei cereri de reinnoire valabile. Respectivul aviz este facut

public.

(4) Odatd ce o cerere de reinnoire a fost prezentatd in
conformitate cu alineatul (2), autorizatia de introducere pe piatd
conditionatd rimane valabild pani cand Comisia adoptd o decizie
in conformitate cu articolul 10 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004.

Articolul 7

Autorizatii de introducere pe piatd care nu sunt supuse
unor obligatii speciale

In cazul in care obligatiile speciale previzute la articolul 5
alineatul (1) au fost indeplinite, comitetul poate oricand si adopte
un aviz in favoarea acorddrii unei autorizatii de introducere pe
piatd in conformitate cu articolul 14 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004.
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Articolul 8
Informatii referitoare la produs

In cazul in care pentru un produs s-a acordat o autorizatie de
introducere pe piatd conditionatd in conformitate cu prezentul
regulament, informatiile incluse in rezumatul caracteristicilor
produsului si prospect contin o mentiune clard a faptului
respectiv. Rezumatul caracteristicilor produsului mentioneaza, de
asemenea, data la care trebuie reinnoitd autorizatia conditionatd.

Articolul 9
Rapoarte periodice actualizate privind siguranta

Rapoartele periodice actualizate privind siguranta previzute la
articolul 24 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 se
prezintd imediat, la cerere, agentiei si statelor membre sau cel
putin la fiecare sase luni de la acordarea sau reinnoirea unei
autorizatii de introducere pe piatd conditionate.

Articolul 10

Avizul agentiei prealabil unei cereri pentru o autorizatie
de introducere pe piatd

Un potential solicitant de autorizatie de introducere pe piatd poate
solicita avizul agentiei cu privire la incadrarea unui medicament

specific in curs de elaborare pentru indicatii terapeutice specifice
intr-una dintre categoriile prevazute la articolul 2 si indeplinirea
cerintelor prevazute la articolul 4 alineatul (1) litera (c).

Articolul 11

Orientari
Agentia elaboreazd orientdri privind aplicatiile stiintifice si
mdsurile practice necesare pentru punerea in aplicare a

prezentului regulament. Orientdrile se adoptd dupd consultdri cu
partile interesate si emiterea unui aviz favorabil de cdtre Comisie.

Articolul 12
Dispozitii tranzitorii

Prezentul regulament se aplicd cererilor in curs la data intrarii sale
in vigoare.

Articolul 13
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a treia zi de la data
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 29 martie 2006

Pentru Comisie
Giinter VERHEUGEN

Vicepresedintele



