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vB
M3 .
NARIZENI KOMISE (ES) ¢. 1234/2008
ze dne 24. listopadu 2008
0 posuzovani zmén registraci humannich lé¢ivych pripravki
vB
(Text s vyznamem pro EHP)
KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI
Clanek 1
Pifedmét a oblast pisobnosti
M3
1. Toto nafizeni stanovi ustanoveni tykajici se posuzovani zmén
registraci humannich 1éCivych piipravkd udélenych v souladu s nafi-
zenim (ES) ¢. 726/2004 nebo smérnici 2001/83/ES.
vB
2. Toto nafizeni neni pouzitelné pro prevody registrace z jednoho
drzitele rozhodnuti o registraci (dale jen ,,drzitel) na druhého.
M3
3. Kapitola II se pouzije pouze pro zmény registraci udélenych
v souladu s kapitolou 4 smérnice 2001/83/ES.
M1
3a.  Kapitola Ila se pouzije pouze na zmény Cisté vnitrostatnich regis-
traci.
vB
4. Kapitola III se pouzije pouze pro zmény registraci udélenych
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 726/2004 (dale jen ,.centralizované regis-
trace®).
Cldnek 2
Definice
M3
Pro ucely tohoto nafizeni se pouziji definice uvedené v ¢lanku 1 smér-
nice 2001/83/ES.
Pro Ucely tohoto nafizeni se dale rozumi:
VB

2) ,,malou zménou typu IA“ zména, ktera ma minimalni, nebo viibec
zadny dopad na kvalitu, bezpecnost nebo ucinnost daného 1é¢ivého
pripravku;
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3)

4)

3)

6)

6a)

7)

8)

9)

1.

»velkou zménou typu II“ zména, kterd neni rozSifenim a ktera
mize mit podstatny vliv na kvalitu, bezpetnost nebo ucinnost
daného 1écivého piipravku;

,»rozsifenim registrace™ nebo ,,rozsifenim“ zména uvedena v pfiloze
I, ktera spliiuje podminky uvedené tamtéz;

»malou zménou typu IB“ zména, ktera neni ani malou zménou typu
IA, ani velkou zménou typu II, ani rozsifenim;

ndotéenym Clenskym statem™ Clensky stat, jehoz piislusny organ
udélil danému 1écivému piipravku registraci;

»referenénim organem-®:

a) agentura, pokud je alespon jedna z dotcenych registraci centra-
lizovanou registraci;

b) prislusny organ ¢lenského statu zvoleny drzitelem, pokud s tim
tento organ souhlasi, nebo v ostatnich ptipadech zvoleny koor-
dinacni skupinou uvedenou v ¢lanku 27 smérnice 2001/83/ES,
pokud zadny z ptislusnych organt ¢lenskych statii neni ochoten
pusobit jako referen¢ni organ;

»piisluSnym organem*:

a) prislusny organ kazdého dotceného clenského statu;

b) v ptipad¢ centralizovanych registraci agentura.

,heodkladnym bezpecnostnim omezenim® prozatimni zména regis-
trace v dusledku novych informaci ovliviiujicich bezpecné pouzi-
vani 1é¢ivého pripravku;

,»Cisté vnitrostatni registraci® jakakoliv registrace ud€lena ¢lenskym
statem v souladu s acquis mimo postup vzajemného uznavani nebo
decentralizovany postup, ktera nebyla pfedmétem uplné harmoni-
zace v navaznosti na postup postoupeni.

Clanek 3

Klasifikace zmén

V souvislosti s jakoukoli zménou, kterd neni rozSifenim, se

pouzije klasifikace stanovena v ptiloze II.
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2. Zména, kterd neni rozSifenim a jejiz klasifikace neni urcena po
uplatnéni pravidel stanovenych timto nafizenim s ptihlédnutim
k pokynlim uvedenym v ¢l. 4 odst. 1 a pfipadné jakymkoliv doporu-
¢enim vydanym podle ¢lanku 5, se standardné povazuje za malou
zménu typu IB.

3. Odchylné od odstavce 2 je zména, kterd neni rozSifenim a jejiz
klasifikace neni urcena po uplatnéni pravidel stanovenych timto naii-
zenim, v nasledujicich ptipadech povazovana za velkou zménu typu II:

a) na zadost drzitele pii predkladani zmény;

b) pokud piislusny organ referencniho ¢lenského statu podle ¢lanku 28
smérnice 2001/83/ES (dale jen ,,referencni Clensky stat™) po konzul-
taci s ostatnimi dotéenymi Clenskymi staty, nebo agentura v pfipadé
centralizované registrace, nebo pfislusny organ v pfipadé¢ Cisté vnit-
rostatni registrace rozhodne na zéklad€ zhodnoceni platnosti ozna-
meni v souladu s ¢l. 9 odst. 1, ¢l. 13b odst. 1 nebo ¢l. 15 odst. 1
tohoto nafizeni a s ohledem na doporuceni vydana podle ¢lanku 5,
ze zména muize mit podstatny vliv na kvalitu, bezpecnost nebo
ucinnost dané¢ho 1é¢ivého ptipravku.

Clanek 4
Pokyny

1.  Po konzultaci s ¢lenskymi staty a agenturou vypracuje Komise
podrobné pokyny pro rizné kategorie zmén, pro provadeéni postupl
stanovenych v kapitolach II, Ila, IIT a IV tohoto natizeni, jakoZz i pro
dokumentaci, ktera se ma na zaklad¢ téchto postupti predkladat.

2. Pokyny uvedené v odstavci 1 se pravidelné aktualizuji.

Agentura ve spolupraci s pfislusSnymi organy clenskych stati kazdo-
ro¢né¢ predkladd Komisi zpravu obsahujici doporuceni pro zmeény,
jejichz klasifikace neni urCena, podle ¢lanku 5, kterd vedou k nové
klasifikaci zmén, a informace o pottebnych aktualizacich pokynt uvede-
nych v odstavci 1.

Komise bez zbytecného prodleni tuto zpravu posoudi a zacleni do
pokynd novou klasifikaci zmén a potiebné aktualizace.
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3. Komise miize zvefejnit elektronickou verzi pokyni na svych inter-
netovych strankach. Tato elektronicka verze muze zahrnovat novou
klasifikaci zmén a nezbytné aktualizace pokynu pfed pravidelnou aktu-
alizaci podle odstavce 2.

Clanek 5

Doporuceni pro zmény, jejichZz klasifikace neni urcena

1.  Pred predlozenim zadosti o zménu, jejiz klasifikace neni stanovena
timto nafizenim, mize drzitel pozadat o doporuceni pro klasifikaci
zmeény:

a) agenturu, tyka-li se zména registrace udélené podle nafizeni (ES)
¢. 726/2004;

b) pfislusny organ dotéeného Clenského statu, tyka-li se zména Cisté
vnitrostatni registrace;

¢) prislusny orgéan referencniho ¢lenského statu (v ostatnich ptipadech).

Je-li doporuceni vyzadovano od agentury v souladu s prvnim podod-
stavcem pism. a), konzultuje agentura koordinacni skupinu, pokud se
ocekava, ze doporuceni povede k nové klasifikaci zmény.

Je-li doporuceni vyzadovano od prislusného organu dotceného clen-
ského statu nebo referencniho c¢lenského statu v souladu s prvnim
pododstavcem pism. b) a c), konzultuje dany organ koordina¢ni skupinu
a agenturu, pokud se oc¢ekava, ze doporuceni povede k nové klasifikaci
zmeény.

Doporuceni musi byt v souladu s pokyny uvedenymi v ¢l. 4 odst. 1.
Toto doporuceni musi byt vydano do 60 dnii od obdrzeni zadosti
a zaslano drziteli, agentufe a koordinacni skupiné.

la.  Pfed posouzenim zmény, jejiz klasifikace neni stanovena timto
nafizenim, muze pfislusny organ Clenského statu pozadat koordinacni
skupinu o doporuceni pro klasifikaci zmény.

Doporuceni uvedené v prvnim pododstavei musi byt v souladu s pokyny
uvedenymi v €l. 4 odst. 1. Toto doporuc¢eni musi byt vydano do 60 dni
od obdrzeni zadosti a zaslano drziteli, agentufe a pfislusnym organiim
vSech Clenskych stati.

2. Agentura a dvé koordinac¢ni skupiny podle odstavce 1 spolupra-
cuji, aby byl zajistén soulad mezi doporucenimi vydanymi ve shodé
s uvedenym odstavcem, a po odstranéni vSech divérnych informaci
obchodni povahy tato doporuéeni zvetejni.
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3.  Doporuceni uvedené v odstavci 1, které vede k nové klasifikaci
zmény, se v souladu s ¢l. 4 odst. 2 tfetim pododstavcem pravidelné
zacleniuje do pokynl uvedenych v ¢l. 4 odst. 1.

Clanek 6

Zmény vedouci k piepracovani informaci o pripravku

Pokud zména vede k pfepracovani souhrnu tdaji o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo ptibalové informace, toto piepracovani se povazuje za
soucast dané zmeény.

Clének 6a

Dodatecné regula¢ni nastroje

V ptipad€ nékterych zmén chemickych, farmaceutickych a biologickych
informaci o 1é¢ivém ptipravku se drzitel mize po dohod¢ s ptislusnym
organem a pii dodrzeni podminek uvedenych v pfilohach a pokynu
uvedenych v ¢l. 4 odst. 1, které se tykaji konkrétniho regula¢niho
nastroje, opirat o celou fadu parametri procesu, atributi kvality, proto-
kol nebo souhrnnych dokumentu.

Clének 7

Seskupovani zmén

1. V pripadé, Ze je oznameno nékolik zmén nebo je o né zadano,
pfedlozi se samostatné oznadmeni nebo samostatnd zadost pro kazdou
pozadovanou zménu v souladu s kapitolami II, III nebo ¢lankem 19.

2. Odchylné od odstavce 1 se pouziji tato pravidla:

a) pokud jsou soucCasné¢ oznameny malé zmény typu I[A tykajici se
stejné registrace, mize se na vSechny tyto zmény vztahovat jediné
oznameni podle ¢lanku 8 nebo 14;

b) pokud je soucasné predlozeno nékolik zmeén téze registrace, mize se
na vSechny tyto zmény vztahovat jediné pfedlozeni dokumentace za
ptedpokladu, ze dané zmény spadaji do jednoho z piipadi uvede-
nych v piiloze III;

¢) pokud je soucasné predlozeno n€kolik zmén téze registrace a tyto
zmény nespadaji do jednoho z ptipadid uvedenych v ptiloze I1I, mize
se na vSechny tyto zmény vztahovat jediné pfedlozeni dokumentace,
pokud priislusny organ referenéniho clenského statu po konzultaci
s prislusnymi organy dotéenych clenskych statd, nebo v pfipadé
centralizované registrace agentura s timto jedinym pfedloZzenim
dokumentace souhlasi.
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Dokumentace podle pismen b) a c¢) musi byt pfedloZzena vSem
pfislusnym organim soucasné, a sice t€émito zpusoby:

i) jediné oznameni podle ¢lanku 9 nebo 15, pfiCemz alespon jedna ze
zmén je malou zménou typu IB a zbyvajici zmény jsou malymi
zménami,

i) jedind zadost podle ¢lanku 10 nebo 16, pficemz alespon jedna ze
zmén je velkou zménou typu II a Z4dnd z nich neni rozSifenim,

iii) jedind zadost podle Clanku 19, pfi¢emz alesponl jedna ze zmén je
roz§ifenim.

Clének 7a

Superseskupovani zmén

1.  Odchylné od ¢lankd 7 a 13d muze drzitel ptedlozit jediné ozna-
meni o zménach vice nez jedné registrace podle kapitol II, Ila a III
téhoz drzitele, pokud se soucasné oznamuji tytéz zmény nebo nékolik
malych zmén typu IA uvedené v ¢lanku 8, 13a nebo 14, které spadaji
do jednoho z pftipadl superseskupovani zmén v pokynech uvedenych
v €l 4 odst. 1 (tzv. ,,superseskupovani).

2. Jediné oznameni podle odstavce 1 se preklada soucasné referen-
¢nimu organu a vSem pfislusnym organdm.

KAPITOLA 11

ZMENY REGISTRACI UDELENYCH V SOULADU S KAPITOLOU 4
SMERNICE 2001/83/ES

Clének 8

Oznamovaci postup pro malé zmény typu IA

1. Pokud dojde k malé zméné typu IA, drzitel soucasné piedlozi
vSem piisluSnym organiim oznameni, v némz jsou obsazeny naleZitosti
uvedené v ptiloze IV. Toto oznameni se ptedlozi do dvanacti mésicti od
provedeni zmény v ramci kazdoro¢ni aktualizace tykajici se vSech
malych zmén typu IA, nebo jako soucast seskupeni zmén v souladu
s €¢l. 7 odst. 2 prvnim pododstavcem pism. b) a c), nebo jako soucast
superseskupeni zmén v souladu s ¢lankem 7a.

V piipadé malych zmén, které vyzaduji okamzité oznameni kvuli pribé-
znému dozoru nad danym léCivym piipravkem, se ozndmeni predlozi
neprodlené¢ po provedeni zmény.
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OdchyIné od prvniho pododstavce muze piislusny organ referenc¢niho
Clenského statu v odivodnénych piipadech pfijmout oznameni piedlo-
Zené neprodlené po provedeni zmény.

2. Do 30 dnl od pfijeti oznameni se pfijmou opatfeni stanovena
v ¢lanku 11.

Clének 9

Oznamovaci postup pro malé zmény typu IB

1. Drzitel soucasn¢ predlozi vSem pfislusSnym orgdniim ozndmeni,
v némz jsou obsazeny nalezitosti uvedené v pfiloze IV.

Jestlize oznameni spliiuje pozadavky stanovené v prvnim pododstavci,
potvrdi piislusny organ referen¢niho c¢lenského statu po konzultaci
s ostatnimi dot¢enymi ¢lenskymi staty piijeti platného ozndmeni.

2. Jestlize do 30 dnli od potvrzeni pfijeti platného ozndmeni
pfislusny organ referen¢niho Clenského statu nezasSle drziteli nepfiznivé
stanovisko, ozndmeni se povazuje za pfijaté vSemi piisluSnymi organy.

V ptipadé, Ze je oznameni pfijato pfisluSnym organem referencniho
Clenského statu, pfijmou se opatfeni stanovend v ¢lanku 11.

3. Pokud pfislusny orgédn referencniho ¢lenského statu zaujme stano-
visko, Ze oznameni nelze pfijmout, informuje o tom drzitele a ostatni
pfislusné organy a uvede divody, na nichz zakladd své nepfiznivé
stanovisko.

Do 30 dnd od obdrZeni nepfiznivého stanoviska muze drzitel vSem
pfislusnym organtim piedlozit pozménéné oznameni tak, aby fadné
zohlednil diivody uvedené ve stanovisku.

Jestlize drzitel nezméni oznameni ve shod¢é s druhym pododstavcem,
povazuje se toto oznameni za zamitnuté vSemi prisluSnymi organy
a pfijmou se opatfeni stanovena v ¢lanku 11.

4. 'V piipadé, ze bylo predlozeno pozménéné oznameni, piislusny
organ referencniho ¢lenského statu je do 30 dnt od jeho pfijeti posoudi
a pfijmou se opatfeni stanovena v ¢lanku 11.

5.  Tento c¢lanek se nepouzije, pokud se Zzadost o zménu typu IB
predklada v seskupeni, jez zahrnuje zménu typu Il a nezahrnuje rozsi-
feni. V tomto ptipadé se pouzije postup piedchoziho schvaleni uvedeny
v ¢lanku 10.
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Tento Clanek se nepouzije, pokud se zadost o zménu typu IB predklada
v seskupeni, jeZ zahrnuje rozsifeni. V tomto ptipad¢ se pouzije postup
uvedeny v ¢lanku 19.

Clanek 10

Postup ,,pfedchoziho schvileni pro velké zmény typu II

1.  Drzitel soucasné poda u vSech pfislusnych organt zadost, v niz
jsou obsazeny nalezitosti uvedené v priloze IV.

Jestlize zadost spliiuje pozadavky stanovené v prvnim pododstavci,
potvrdi pfislusny organ referencniho clenského statu piijeti platné
zadosti a informuje drzitele a ostatni pfislusné organy o tom, Ze postup
zaCina datem takového potvrzeni.

2. Do 60 dnt od potvrzeni pfijeti platné zadosti pfipravi pfislusny
organ referencniho ¢lenského statu zpravu o hodnoceni a rozhodnuti
o zé&dosti, které se sdé€li ostatnim piisluSnym organtim.

Prislusny organ referencniho Cclenského statu muze zkratit lhitu
uvedenou v prvnim pododstavci s ohledem na naléhavost véci, nebo
ji prodlouzit na 90 dni pro zmény uvedené v piiloze V nebo pro
seskupovani zmén v souladu s ¢l. 7 odst. 2 prvnim pododstavcem
pism. c).

3. Ve Ihiuté uvedené v odstavci 2 miize pfislusny organ referenc¢niho
¢lenského statu pozadat drzitele o poskytnuti dopliujicich informaci,
a to v terminu, ktery dany pfislusny organ stanovi. V takovém pripadé

a) prislusny organ referencniho clenského statu informuje ostatni
dotcené prislusné organy o tom, ze zada o dopliujici informace;

b) postup se pozastavi, dokud nejsou dopliujici informace poskytnuty;

¢) prislusny organ referencéniho ¢lenského statu mize lhitu uvedenou
v odstavei 2 prodlouZit.

4.  Piislusné organy do 30 dnG od obdrZeni rozhodnuti a zpravy
0 hodnoceni podle odstavce 2, aniz by byl dotéen ¢lanek 13, uznaji
rozhodnuti a informuji o tom piisluSny organ referencniho clenského
statu.
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Pokud béhem lhity uvedené v prvnim pododstavei piislusny organ
nevyjadii nesouhlas v souladu s ¢lankem 13, rozhodnuti se povazuje
za uznané timto pfisluSnym orgénem.

5.V ptipadé, Zze bylo rozhodnuti uvedené v odstavci 2 uznano vSemi
pfislusnymi organy v souladu s odstavcem 4, pfijmou se opatfeni stano-
vena v ¢lanku 11.

6.  Tento ¢lanek se nepouzije, pokud se zadost o zménu typu II pred-
klada v seskupeni, jez zahrnuje rozsifeni. V tomto ptipadé se pouZije
postup uvedeny v c¢lanku 19.

Cléanek 11

Opatieni pro uzavieni postupi uvedenych v ¢lancich 8 az 10

1. Odkazuje-li se na tento ¢lanek, pfislusny organ referencniho ¢len-
ského statu prijme nasledujici opatieni:

a) informuje drzitele a ostatni prislusné organy o tom, zda je zména
pfijata ¢i zamitnuta;

b) pokud je zména zamitnuta, informuje drzitele a ostatni piislu§né
organy o divodech zamitnuti;

¢) informuje drzitele a ostatni pfislusné organy o tom, zda zména vyza-
duje, aby bylo zménéno rozhodnuti o udé€leni registrace.

2. Odkazuje-li se na tento ¢lanek, zméni v pfipadé potfeby a béhem
lhity stanovené v €l. 23 odst. 1 kazdy z ptislusSnych organt rozhodnuti
o udé¢leni registrace v souladu s pfijatou zménou.

Clének 12
Vakciny proti lidské chfipce

1. Odchylné od ¢lanku 10 se pro ucely kazdoro¢ni aktualizace vakcin
proti lidské chfipce pii posuzovani zmén z divodu zmén ucinné latky
pouzije postup stanoveny v odstavcich 2 az 5.

2. Drzitel soucasné poda u vSech piislusnych organti zadost, v niz
jsou obsazeny nalezitosti uvedené v priiloze IV.

Jestlize zadost splituje pozadavky stanovené v prvnim pododstavci,
potvrdi pfislusny organ referencniho c¢lenského statu prijeti platné
zadosti a informuje drzitele a ostatni pfislusné organy o tom, Ze postup
zacind datem takového potvrzeni.
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M3

3. Pfislusny orgédn referencniho Elenského statu posoudi pfedlozenou
zadost. Pokud to pfislusny organ referen¢niho ¢lenského statu povazuje
za nutné, mize pozadat drzitele o dopliujici tdaje, aby mohl své
hodnoceni dokonc¢it.

4.  Piislusny orgéan pfipravi rozhodnuti a zpravu o hodnoceni do 45
dnli od obdrzeni platné zadosti.

Lhita v délce 45 dnt uvedend v prvnim pododstavci se pozastavi
v moment¢, kdy jsou vyzadany doplilujici udaje uvedené v odstavci
3, do doby, nez jsou tyto udaje poskytnuty.

5. Ptislusné organy do 12 dni od obdrzeni rozhodnuti a zpravy
o hodnoceni pfislusného organu referencniho CElenského statu ptijmou
pfislusné hodnoceni a informuji o tom pfislusny organ referenc¢niho
Clenského statu a drzitele.

Clanek 13

Koordinacni skupina a arbitraz

1. 'V pfipad€, Ze neni moZzné uznat rozhodnuti v souladu s ¢l. 10
odst. 4 nebo schvalit stanovisko v souladu s ¢l. 20 odst. 8 pism. b)
z divodu potencidlniho zavazného rizika pro vefejné zdravi, pozada
piislusny organ, aby byl pfedmét neshody neprodlené ptedlozen koor-
dina¢ni skuping.

Strana, ktera nesouhlasi, poskytne vSem dotenym clenskym statim
a drziteli podrobné vyjadieni k diivodim svého postoje.

2. Na pfedmét neshody uvedeny v odstavci 1 se pouziji ustanoveni
¢l. 29 odst. 3, 4 a 5 smérnice 2001/83/ES.

KAPITOLA Ila
ZMENY CISTE VNITROSTATNICH REGISTRACIH

Clanek 13a

Oznamovaci postup pro malé zmény typu IA

1.  Pokud dojde k malé zméné typu IA, predlozi drzitel pfislusnému
organu oznameni, v némz jsou obsazeny nalezitosti uvedené v piiloze
IV. Toto oznameni se pfedloZi do dvanécti mésicli od provedeni zmény
v ramci kazdorocni aktualizace tykajici se vSech malych zmén typu IA,
nebo jako soucast seskupeni zmén v souladu s ¢l. 13d odst. 2 prvnim
pododstavcem pism. b) a c), nebo jako soucast superseskupeni zmén
v souladu s ¢lankem 7a.
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V piipadé malych zmén, které vyzaduji okamzité ozndmeni kvuli prabé-
znému dozoru nad danym 1éCivym pripravkem, se oznameni predlozi
neprodlen¢ po provedeni zmény.

Odchyln¢ od prvniho pododstavee mize piisluSny organ ¢lenského statu
v odivodnénych pfipadech pfijmout oznameni piedlozené neprodlené
po provedeni zmény.

2. Do 30 dnt od pfijeti oznameni se pfijmou opatieni stanovena
v ¢lanku 13e.

Clének 13b

Oznamovaci postup pro malé zmény typu IB

1. Drzitel piedlozi pfislusnému organu oznameni, v némz jsou obsa-
Zeny nalezitosti uvedené v piiloze IV.

Jestlize oznameni spliiuje pozadavky stanovené v prvnim pododstavci,
potvrdi pfislusny orgéan pfijeti platného oznameni.

2. Jestlize do 30 dnl od potvrzeni pfijeti platného oznameni nezasle
pfislusny orgén drziteli nepfiznivé stanovisko, oznameni se povazuje za
pfijaté pfisluSnym organem.

V pripadé, Ze je oznameni pfijato prisluSnym organem, pfijmou se
opatfeni stanovend v ¢lanku 13e.

3. Pokud piislusny organ zaujme stanovisko, Zze oznameni nelze
pfijmout, informuje o tom drzitele a uvede divody, na nichz zaklada
své nepfiznivé stanovisko.

Do 30 dnit od obdrzeni nepfiznivého stanoviska muze drzitel piislus-
nému organu predlozit pozménéné oznameni tak, aby Fadné zohlednil
divody uvedené ve zminéném stanovisku.

Jestlize drzitel nezméni oznameni v souladu s druhym pododstavcem,
povazuje se toto oznameni za zamitnuté.

4. 'V piipadé, Ze bylo piedlozeno pozménéné oznameni, piislusny
organ je do 30 dnd od jeho pfijeti posoudi a pfijmou se opatieni stano-
vena v ¢lanku 13e.

5. Tento ¢lanek se nepouzije, pokud se zadost o zménu typu IB
predklada v seskupeni, jez zahrnuje zménu typu II a nezahrnuje rozsi-
feni. V tomto ptipad€ se pouzije postup piedchoziho schvaleni uvedeny
v ¢lanku 13c.

Tento ¢lanek se nepouzije, pokud se zadost o zménu typu IB predklada
v seskupeni, jez zahrnuje rozsifeni. V tomto pfipad¢ se pouzije postup
uvedeny v ¢lanku 19.
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Clének 13¢

Postup ,,piedchoziho schvaleni® pro velké zmény typu II

1. Drzitel predlozi pfislusnému organu zadost, v niZ jsou obsaZeny
nalezitosti uvedené v pfiloze 1V.

Jestlize zadost splituje pozadavky stanovené v prvnim pododstavci,
potvrdi pfislusny organ pfijeti platné zadosti.

2. Do 60 dnt ode dne potvrzeni pfijeti platné Zzadosti dokonci
piislusny orgéan hodnoceni.

PiisluSny organ muze zkratit lhGitu uvedenou v prvnim pododstavci
s ohledem na naléhavost véci, nebo ji prodlouzit na 90 dni pro
zmény uvedené v piiloze V nebo pro seskupovani zmén v souladu
s ¢l. 13d odst. 2 prvnim pododstavcem pism. c).

3. Ve lhiitach uvedenych v odstavci 2 milze prisluSny organ pozadat
drzitele o poskytnuti doplnujicich informaci, a to v terminu, ktery
pfislusny organ stanovi. V takovém pfipadé¢ se postup pozastavi,
dokud nejsou tyto dopliiujici informace poskytnuty, a piislusny organ
mize lhitu uvedenou v odstavci 2 prodlouzit.

4. Do 30 dnid od dokonceni hodnoceni se pfijmou opatfeni stanovena
v ¢lanku 13e.

5. Tento ¢lanek se nepouzije, pokud se zadost o zménu typu II pred-
klada v seskupeni, jez zahrnuje rozsifeni. V tomto ptipad¢é se pouzije
postup uvedeny v ¢lanku 19.

Clanek 13d

Seskupovani zmén Cisté vnitrostatnich registraci

1. 'V piipadé, Ze je oznameno nékolik zmén nebo je o né zadano,
predlozi se samostatné oznameni nebo samostatnd zadost pro kazdou
pozadovanou zménu pfislusnému organu v souladu s ¢lanky 13a, 13b,
13c nebo 19.

2. Odchylné od odstavce 1 se pouziji tato pravidla:

a) pokud jsou témuz pfislusSnému organu soucasné oznameny tytéz
malé zmény typu IA jedné nebo nékolika registraci téhoz drzitele,
muze se na vSechny tyto zmény vztahovat jediné oznameni podle
¢lanku 13a;
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b) pokud je témuz pfislusnému organu soucasné predlozeno nékolik
zmén téze registrace, muze se na vSechny tyto zmény vztahovat
jediné predlozeni dokumentace za predpokladu, Ze dané zmény
spadaji do jednoho z pfipadid uvedenych v priloze III;

c) pokud je (jsou) témuz pfisluSnému organu soucasné piedlozena
(predlozeny) tataz zména (tytéZz zmény) jedné nebo nékolika regis-
traci t¢hoz drzitele, na které se nevztahuje pismeno a) nebo b), mize
se na vSechny tyto zmény vztahovat jediné piedlozeni dokumentace,
pokud pfislusny organ s timto jedinym ptedlozenim dokumentace
souhlasi.

Predkladani dokumentace podle pismen b) a c) probiha témito zptsoby:

i) jediné oznameni podle ¢lanku 13b, pficemz alespon jedna ze zmén
je malou zménou typu IB a zbyvajici zmény jsou malymi zménami,

i) jedina zadost podle ¢lanku 13c, pficemz alespon jedna ze zmén je
velkou zménou typu II a zadna z nich neni rozsifenim,

iii) jedina zadost podle ¢lanku 19, pti¢emz alesponi jedna ze zmén je
roz§ifenim.

Cléinek 13e

Opatfeni pro uzavi‘eni postupti uvedenych v ¢lancich 13a aZ 13c¢

Odkazuje-li se na tento ¢lanek, prislu$ny organ piijme tato opatieni:

a) informuje drZitele o tom, zda je jeho zména pfijata nebo zamitnuta;

b) pokud je zména zamitnuta, informuje drzitele o diivodech zamitnuti;

¢) v piipadé potfeby zméni rozhodnuti o udé€leni registrace v souladu
s prijatou zménou ve lhuté stanovené v ¢l. 23 odst. 1.

Clének 13f
Vakciny proti lidské chfipce
1. Odchylné od c¢lanku 13c se pro ucely kazdorocni aktualizace

vakcin proti lidské chiipce pii posuzovani zmén z divodu zmén ucinné
latky pouzije postup stanoveny v odstavcich 2 az 4.

2. Drzitel predlozi pfislusnému organu zadost, v niZ jsou obsaZeny
nalezitosti uvedené v pfiloze 1V.
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Jestlize zadost splituje pozadavky stanovené v prvnim pododstavci,
potvrdi pfislusny organ pfijeti platné zadosti.

3.  Piislusny organ piedlozenou zadost posoudi. Pokud to pfislusny
organ povazuje za nutné, mize pozadat drzitele o doplnujici udaje, aby
mohl své hodnoceni dokoncit.

4.  Prislusny organ ptijme rozhodnuti do 45 dnl od obdrzeni platné
zadosti a pfijme opatfeni stanovend v €lanku 13e.

Lhita v délce 45 dnti uvedend v prvnim pododstavci se pozastavi
v momenté, kdy jsou vyzadany dopliyjici udaje uvedené v odstavci
3, do doby, nez jsou tyto udaje poskytnuty.

KAPITOLA III
ZMENY CENTRALIZOVANYCH REGISTRACI

Clének 14

Oznamovaci postup pro malé zmény typu IA

1. Pokud dojde k malé zméné typu IA, drzitel predlozi agentute
ozndmeni, v némz jsou obsaZeny ndlezitosti uvedené v piiloze IV.
Toto oznameni se predlozi do dvanacti mésict od provedeni zmény
v ramci kazdoro¢ni aktualizace tykajici se vSech malych zmén typu
IA, nebo jako soucast seskupeni zmén v souladu s ¢l. 7 odst. 2 prvnim
pododstavecem pism. b) a c), nebo jako soucdst superseskupeni zmén
v souladu s clankem 7a.

V piipadé malych zmén, které vyzaduji okamzité oznameni kvuli prabe-
znému dozoru nad danym léCivym piipravkem, se ozndmeni pfedlozi
neprodlené po provedeni zmény.

Odchylné¢ od prvniho pododstavce miize agentura v odivodnénych
pfipadech ptijmout okamzité oznameni o zméneé.

2. Do 30 dnt od pfijeti oznameni se pfijmou opatieni stanovena
v Clanku 17.

Cldanek 15
Oznamovaci postup pro malé zmény typu IB
1. Drzitel pfedlozi agentufe ozndmeni, v némz jsou obsazeny nalezi-

tosti uvedené v priloze IV.

Pokud oznameni spliuje pozadavky stanovené v prvnim pododstavci,
agentura uzna pfijeti platného oznameni.
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2. Jestlize do 30 dnl od potvrzeni pfijeti platného oznameni agentura
nezasle drziteli nepfiznivé stanovisko, povazuje se jeji stanovisko za
pfiznivé.

V pfipadé, Ze agentura zaujme k oznadmeni ptiznivé stanovisko, pfijmou
se opatieni stanovena v ¢lanku 17.

3. Pokud agentura zaujme stanovisko, ze oznameni nelze pfijmout,
informuje o tom drzitele a uvede divody, na nichz zaklada své nepfi-
znivé stanovisko.

Do 30 dnti od obdrzeni neptiznivého stanoviska mize drzitel agentute
pfedlozit pozménéné ozndmeni tak, aby fadn¢ zohlednil divody
uvedené ve stanovisku.

Jestlize drzitel nezméni oznameni v souladu s druhym pododstavcem,
povazuje se toto oznameni za zamitnuté.

4.V pripadé¢, ze bylo ptedloZzeno pozménéné oznameni, agentura je
do 30 dnl od jeho piijeti posoudi a pfijmou se opatieni stanovena
v ¢lanku 17.

5.  Tento ¢lanek se nepouzije, pokud se zadost o zménu typu IB
predklada v seskupeni, jez zahrnuje zménu typu II a nezahrnuje rozsi-
feni. V tomto pfipadé se pouzije postup predchoziho schvaleni uvedeny
v ¢lanku 16.

Tento Clanek se nepouzije, pokud se zaddost o zménu typu IB predklada
v seskupeni, jez zahrnuje rozsifeni. V tomto ptipadé se pouzije postup
uvedeny v ¢lanku 19.

Clének 16

Postup ,,pfedchoziho schvileni pro velké zmény typu II

1. Drzitel predlozi agentufe zadost, v niZ jsou obsazeny nalezitosti
uvedené v pfiloze IV.

Pokud zadost spliiuje pozadavky stanovené v prvnim pododstavci, agen-
tura uznd pfijeti platné Zzadosti.

2. Agentura vyda stanovisko k platné zadosti podle odstavce 1 do 60
dnii od jejiho pfijeti.

Agentura maze zkratit lhiitu uvedenou v prvnim pododstavci s ohledem
na naléhavost véci, nebo ji prodlouzit na 90 dnd pro zmény uvedené
v ptiloze V nebo pro seskupovani zmén v souladu s ¢l. 7 odst. 2 prvnim
pododstavcem pism. c).
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3. Ve lhiut€ uvedené v odstavci 2 miiZze agentura pozadat drZitele
o poskytnuti doplnujicich informaci, a to v terminu, ktery agentura
stanovi. Postup se pozastavi, dokud nejsou dopliujici informace poskyt-
nuty. V tomto piipadé miZze agentura lhitu uvedenou v odstavci 2
prodlouzit.

4. »M3 Na stanovisko k platné Zadosti se pouzije ¢l. 9 odst. 1 a 2
nafizeni (ES) ¢. 726/2004. «

Do 15 dnii od pfijeti koneéného stanoviska k platné zadosti se pfijmou
opatfeni stanovend v ¢lanku 17.

5. Tento ¢lanek se nepouzije, pokud se zadost o zménu typu II pred-
klada v seskupeni, jez zahrnuje rozsifeni. V tomto pfipadé se pouzije
postup uvedeny v c¢lanku 19.

Cléanek 17

Opatieni pro uzavi‘eni postupti uvedenych v ¢lancich 14 az 16

1.  Odkazuje-li se na tento ¢lanek, pfijme agentura tato opatieni:

a) informuje drzitele o vysledku hodnoceni;

b) pokud je zména zamitnuta, informuje drzitele o diivodech zamitnuti;

¢) pokud je vysledek hodnoceni pfiznivy a zména se tyka podminek
rozhodnuti Komise o udéleni registrace, postoupi agentura Komisi
své stanovisko spolu s oddvodnénim, véetné revidovanych verzi
dokumentii uvedenych v ¢l. 9 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

2.V pripadech uvedenych v odst. 1 pism. ¢) Komise s pfihlédnutim
ke stanovisku agentury a ve lhaté stanovené v ¢l. 23 odst. la zméni
v ptipad¢ potfeby rozhodnuti o udéleni registrace. Rejstiik 1éCivych
piipravkii Unie stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 726/2004
se pfislusnym zplsobem aktualizuje.
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Cléanek 18

Vakeiny proti lidské chiipce a lidskym Kkoronavirim

1. Odchylné od ¢lanku 16 se pro ucely kazdorocni aktualizace vakcin
proti lidské chiipce nebo lidskym koronavirim pii posuzovani zmén
tykajicich se zmén uc¢inné latky pouzije postup stanoveny v odstavcich
2 az 6 tohoto ¢lanku.

V piipadé kazdorocni aktualizace vakcin proti lidskym koronavirim se
uvedeny postup pouzije pouze po veiejném ozndmeni agenturou. Toto
oznameni se zvefejni na internetovém portalu agentury spolu s ¢asovym
ramcem pro piedkladani zadosti.

2. Drzitel ptedlozi agentuife zadost, v niz jsou obsazeny nalezitosti
uvedené v piiloze IV.

Jestlize zadost splituje pozadavky stanovené v prvnim pododstavci,
potvrdi agentura pfijeti platné zadosti a informuje drzitele o tom, ze
postup zacina datem potvrzeni.

3. Agentura predlozenou zadost posoudi. Pokud to agentura povazuje
za nutné, mize pozadat o dopliiujici udaje, aby mohla své hodnoceni
dokoncit.

4. Do 55 dnl od obdrzeni platné zadosti pfijme agentura své stano-
visko. Stanovisko agentury tykajici se uvedené zadosti se postoupi drzi-
teli. Pokud je stanovisko agentury pfiznivé, postoupi je agentura spolu
s odlvodnénim také Komisi, véetné revidovanych verzi dokumentd
uvedenych v ¢l. 9 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

5. Lhita v délce 55 dni uvedend v odstavci 4 se pozastavi
v momenté, kdy jsou vyzadany dopliujici tdaje uvedené v odstavci
3, do doby, nez jsou tyto udaje poskytnuty.

6. S ohledem na pfiznivé stanovisko agentury zméni Komise
v ptipadé potfeby rozhodnuti o udéleni registrace. Rejstitk lé¢ivych
piipravkii Unie stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 726/2004
se pfislusnym zplsobem aktualizuje.
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KAPITOLA IV

ODDIL 1

Zvlastni postupy

Clének 19

Rozsiieni registraci

1. Zadost o rozsifeni registrace se posoudi stejnym postupem jako
pri prvni registraci, k niz se vztahuje.

2. Rozsifeni registrace se bud ud€li stejnym postupem jako pfi
udéleni prvni registrace, k niZ se rozsifeni vztahuje, nebo se do této
registrace zahrne.

Cldnek 20
Postup délby prace

1. »M3 Odchylné od €l. 7 odst. 1 a ¢lankd 9, 10, 13b, 13c, 13d, 15
a 16 zvoli drzitel postup délby prace stanoveny v odstavcich 3 az 9
tohoto ¢lanku v téchto ptipadech: «

a) u registraci uvedenych v kapitolach II a III, jestlize se mala zména
typu IB, velka zména typu II nebo skupina zmén podle ¢l. 7 odst. 2
pism. b) nebo c), kterda neobsahuje zadné rozsifeni, vztahuje na
nékolik registraci téhoz drzitele;

b) u Cisté vnitrostatnich registraci uvedenych v kapitole Ila, jestlize se
mala zména typu IB, velka zména typu II nebo skupina zmén podle
¢l. 13d odst. 2 pism. b) nebo c), kterd neobsahuje zadné rozsiteni,
vztahuje na nékolik registraci téhoz drzitele;

¢) u Cisté vnitrostatnich registraci uvedenych v kapitole Ila, jestlize se
mald zména typu IB, velkd zména typu II nebo skupina zmén podle
¢l. 13d odst. 2 pism. b) nebo c), ktera neobsahuje zadné rozsiieni,
vztahuje na jednu registraci téhoz drzitele ve vice nez jednom clen-
ském state.

Na zmény uvedené v pismenech a), b) nebo c) se mize vztahovat tentyz
postup délby prace.

Referencéni organ nebo, v piipadé Ccist€ vnitrostatnich registraci,
pfislusny organ miiZe odmitnout zpracovat pfedlozenou dokumentaci
postupem délby prace, pokud tatdz zména (tytéZ zmény) riznych regis-
traci vyzaduji pfedlozeni individualnich podkladovych daji pro kazdy
dotceny 1éCivy piipravek nebo samostatné specifické hodnoceni
piipravku.
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3. Drzitel predlozi vSem pfislusSnym organim zadost, v niz jsou obsa-
zeny nalezitosti uvedené v pfiloze IV a uvede upfednostiovany refe-
rencni organ.

Koordinaéni skupina zvoli referencni organ. Pokud zadost splituje poza-
davky stanovené v prvnim pododstavci, uvedeny referencni organ
potvrdi pfijeti platné zadosti.

Pokud je zvolenym referencnim organem pfislusny organ clenského
statu, ktery neudélil registraci pro vSechny 1éCivé pfipravky ovlivnéné
zadosti, koordinacni skupina mize pozadat jiny piisluSny organ, aby byl
napomocen referenénimu organu pii hodnoceni Zadosti.

4. Referencni orgén vyda stanovisko k platné Zadosti podle odstavce
3 ve lhuté, ktera odpovida obdobi pro zhodnoceni nejvyssiho typu
zahrnutych zmén po potvrzeni pfijeti platné zadosti v ptipadé malych
zmeén typu IB nebo velkych zmén typu II.

5. Referenéni organ muze zkratit lhitu uvedenou v odstavci 4
s ohledem na naléhavost véci, nebo ji prodlouzit na 90 dnl pro
zmény uvedené v piiloze V nebo pro seskupovani zmén v souladu
s ¢l. 7 odst. 2 prvnim pododstavcem pism. c¢) nebo ¢l. 13d odst. 2
prvnim pododstavcem pism. c).

6. Ve lhuté¢ uvedené v odstavci 4 mize referencni organ pozadat
drzitele o poskytnuti doplitujicich informaci, a to v terminu, ktery refe-
renéni organ stanovi. V takovém ptipadé:

a) referencni orgén informuje ostatni pfisluSné organy o tom, Ze Zada
o dopliyjici informace;

b) postup se pozastavi, dokud nejsou dopliujici informace poskytnuty;

¢) referencni organ mize prodlouzit Ihiitu uvedenou v odstavci 4 na 90
dnti.

7. Jestlize je referencnim orgénem agentura, na stanovisko podle
odstavce 4 se pouziji ustanoveni €¢l. 9 odst. 1 a 2 nafizeni (ES)
¢. 726/2004.

Stanovisko agentury tykajici se uvedené Zadosti se spolu se zpravou
o hodnoceni postoupi drziteli a clenskym statim. Pokud je vysledek
hodnoceni pfiznivy a zména se tykd podminek rozhodnuti Komise
o ud¢leni registrace, postoupi agentura své stanovisko spolu s oddvod-
nénim i Komisi, vcetné revidovanych verzi dokumentd uvedenych
v ¢l. 9 odst. 4 natizeni (ES) €. 726/2004.
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Pokud agentura vyda pfiznivé stanovisko, pouziji se tato pravidla:

a) pokud je ve stanovisku doporu¢ena zména podminek rozhodnuti
Komise o udéleni registrace, Komise s ohledem na konecné stano-
visko a ve lhltach stanovenych v ¢l. 23 odst. la pfislusnym
zpusobem zméni rozhodnuti, jestlize obdrzela revidované verze
dokumenti uvedenych v ¢l. 9 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.
Rejstiik 1é¢ivych piipravkd Unie stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 nafi-
zeni (ES) €. 726/2004 se prislusnym zplsobem aktualizuje;

b) dotéené Clenské staty do 60 dnd od pfijeti konecného stanoviska
agentury toto konecné stanovisko schvali, informuji o tom agenturu
a v pfipad€ nutnosti zméni prislusnym zplsobem dotlené registrace,
pokud dotéenym clenskym statim byly poskytnuty dokumenty
potfebné pro zménu registrace.

8. Jestlize je referencnim orgdnem pfislusny organ clenského statu:

a) zaSle své stanovisko drziteli a vS§em pfisluSnym organtim;

b) aniz je dotCen ¢lanek 13 a do 30 dnti od pfijeti uvedeného stanoviska
prislusné organy toto stanovisko schvali a informuji o tom referencni
organ;

¢) dotcené registrace se do 30 dnt od schvaleni uvedeného stanoviska
ptislusnym zptisobem zméni, pokud dotc¢enym ¢lenskym statim byly
poskytnuty dokumenty potfebné pro zménu registrace.

9. Na zakladé zadosti referencniho organu dotcené Clenské staty
poskytnou informace tykajici se registraci, které jsou zménami ovliv-
nény, za ucelem ovéteni platnosti zadosti a vydani stanoviska k platné
zadosti.

10.  Pokud bylo harmonizace jedné ¢ésti souhrnu udaji o piipravku
dosazeno postupem délby prace, kazdé dalsi predlozeni zmény, ktera se
tyka harmonizované &asti, se zaroven postoupi vSem dotéenym clen-
skym statim.

11. 'V odivodnénych piipadech a v souladu s pokyny uvedenymi
v ¢l. 4 odst. 1 si po dohodé pfislusnych organt ¢lenskych statii a agen-
tury mize drzitel zvolit postup délby prace stanoveny v odstavcich 3 az
9 u registraci uvedenych v kapitolach II, Ila a III, jestlize se mal4d zména
typu IB, velka zména typu II nebo skupina zmén, v niz alespon jedna
zména predstavuje malou zménu typu IB nebo velkou zménu typu II,
ktera neobsahuje zadné rozsiteni, tyka n€kolika registraci nékolika drzi-
telll ve vice neZ jednom clenském state.
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Clének 21

Mimoradné situace v oblasti veiejného zdravi

1. Odchylné¢ od kapitol I, II, Ila a III plati, Ze pokud je mimofddna
situace v oblasti vefejného zdravi na urovni Unie uzndna Komisi na
zakladé naifizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 (1),
mohou pfislusné organy nebo (v piipad¢ centralizovanych registraci)
Komise pti absenci nékterych farmaceutickych, neklinickych nebo
klinickych tdajli vyjimeéné a docasné piijmout zménu registrace
humanni vakciny proti patogenu piedstavujicimu ohroZeni vefejného
zdravi.

2. Prislusny organ muze drzitele pozadat o poskytnuti dopliujicich
informaci, aby mohl dokoncit své posouzeni ve lhité, kterou stanovi.

3. Zmény mohou byt pfijaty podle odstavce 1 pouze tehdy, je-li
pomér piinost a rizik daného 1é¢ivého ptipravku ptiznivy.

4. Pokud je zména podle odstavce 1 pfijata, drzitel predlozi chybéjici
farmaceutické, neklinické a klinické tdaje ve Ihuté stanovené
piislusnym organem.

5.V piipadé centralizovanych registraci se chybgjici udaje a lhita
pro jejich pfedlozeni nebo dosazeni souladu uvedou v podminkach
registrace. Pokud byla registrace ud€lena v souladu s ¢lankem 14a nafi-
zeni (ES) €. 726/2004, l1ze tak ulinit v ramci zvlastnich povinnosti
uvedenych v odstavci 4 zminéného c¢lanku.

Clének 22

Neodkladna bezpec¢nostni omezeni

1. »MB3 Jestlize drzitel z diivodu rizika pro vefejné zdravi v piipadé
1é¢ivych pripravkd ptijme neodkladna bezpecnostni omezeni z vlastni
iniciativy, musi o tom neprodlené¢ informovat vSechny ptislusné organy
a v pripad¢ centralizovanych registraci agenturu. <

Pokud pfislusny organ nebo, v ptipad¢é centralizovanych registraci,
agentura nevznese namitky do 24 hodin od obdrzeni této informace,
neodkladna bezpecnostni omezeni se povazuji za pfijata.

2. Z davodu rizika pro vefejné zdravi v piipadé 1éCivych ptipravka
mohou pfislusné organy, nebo v pripad¢é centralizovanych registraci
Komise, ulozit drziteli neodkladna bezpecnostni omezeni.

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listo-
padu 2022 o vaznych pieshrani¢nich zdravotnich hrozbiach a o zruSeni
rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU (Uf. vést. L 314, 6.12.2022, s. 26, ELIL: http://
data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).
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vB
3. Jestlize drzitel pfijme neodkladné bezpecnosti omezeni, nebo je
mu ulozeno pfisluSnym organem Komise, piedlozi drzitel ptislusnou
zadost o zménu do 15 dni od zahdjeni daného omezeni.
ODDIL 2
Zmény rozhodnuti o udéleni registrace a provadéni zmén
Cldanek 23
Zmény rozhodnuti o udéleni registrace
vMmI

1.  Zmény rozhodnuti o udéleni registrace vyplyvajici z postupii

stanovenych v kapitolach II a Ila se uskutecni:

a) v piipadé velkych zmén typu II do dvou mésicl od pfijeti informaci
uvedenych v ¢l. 11 odst. 1 pism. ¢) a v ¢l. 13e pism. a), pokud
dotcenym ¢lenskym statim byly poskytnuty dokumenty potiebné pro
zménu registrace;

b) v ostatnich piipadech do Sesti mésict od piijeti informaci uvedenych
v ¢l. 11 odst. 1 pism. ¢) a v ¢l. 13e pism. a), pokud dotéenym
Clenskym statim byly poskytnuty dokumenty potfebné pro zménu
registrace.

la.  Zmény rozhodnuti o udéleni registrace vyplyvajici z postupti

stanovenych v kapitole III se uskute¢ni:

a) do dvou mésici od pfijeti informaci uvedenych v ¢l. 17 odst. 1
pism. c¢) v pfipadé téchto zmén:

i) zmény tykajici se ptidani nové 1é¢ebné indikace nebo upravy
stavajici 1écebné indikace,
il) zmény tykajici se ptidani nové kontraindikace,
iii) zmény tykajici se zmény davkovani,
VM3
VM1
vi) zmény tykajici se zmén Géinné latky sezonni, predpandemické
nebo pandemické vakciny proti lidské chfipce,
VM3

viii) jiné zmény typu II, jejichz Gcelem je provést zmény rozhodnuti
o udé¢leni registrace z divodu zavazné obavy z hlediska vetej-
ného zdravi,
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ix) zmény tykajici se zmén Uc€inné latky vakciny proti lidskym koro-
navirim, v¢etné nahrazeni nebo pfidani sérotypu, kmene, anti-
genu nebo kodovaci sekvence ¢i kombinace sérotypt, kment,
antigenti nebo kodovacich sekvenci,

x) zmény tykajici se nahrazeni nebo pfidani sérotypu, kmene, anti-
genu nebo kodovaci sekvence ¢i kombinace sérotypt, kment,
antigenti nebo kodovacich sekvenci u humanni vakciny, ktera
m4é potencial pro feSeni mimofadné situace v oblasti vefejného
zdravi;

b) do dvanacti mésicti od pfijeti informaci uvedenych v ¢l. 17 odst. 1
pism. ¢) v ostatnich piipadech.

Agentura ur¢i zmény uvedené v pism. a) bodé viii) a poskytne
odtivodnéni pro toto urceni.

2. Pokud je rozhodnuti o udéleni registrace zménéno v dusledku
nekterého z postupti stanovenych v kapitolach 11, Ila, IIT a IV, pfislusny
organ nebo, v pfipad¢ centralizovanych registraci Komise bez prodleni
ozndmi zménéné rozhodnuti drziteli.

Clének 23a

Soulad s planem pediatrického vyzkumu

V technické dokumentaci registrace musi byt zahrnuto prohlaseni,
kterym se doklada soulad se schvalenym dokonéenym planem pedia-
trického vyzkumu podle ¢l. 28 odst. 3 natfizeni (ES) ¢. 1901/2006.

Prislusny organ musi drziteli registrace potvrdit, Ze toto prohlaseni je
zahrnuto do technické dokumentace, do 30 dni poté, co bylo dokon-
¢eno pfrislusné hodnoceni.

Clének 24

Provadéni zmén

1. Malé zmény typu IA mohou byt provedeny kdykoliv pied ukon-
¢enim postupl stanovenych v ¢lancich 8, 13a a 14.

Pokud dojde k zamitnuti oznameni tykajiciho se jedné nebo nékolika
malych zmén typu IA, drzitel pfestane uplatiiovat danou zménu (dané
zmény) neprodlené po obdrzeni informaci uvedenych v ¢l. 11 odst. 1
pism. a), ¢l. 13e pism. a) a ¢l. 17 odst. 1 pism. a).

2. Malé zmény typu IB mohou byt provedeny pouze v téchto pfipa-
dech:
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a) zmény predlozené v souladu s postupy stanovenymi v kapitole II
poté, co pfislusny organ referenéniho c¢lenského statu informoval
drzitele o tom, ze pfijal oznameni podle ¢lanku 9, nebo poté, co je
oznameni povazovano za prijaté podle ¢l. 9 odst. 2;

b) zmény predlozené v souladu s postupy stanovenymi v kapitole Ila
poté, co piislusny organ informoval drzitele o tom, ze piijal ozna-
meni podle ¢lanku 13b, nebo poté, co je oznameni povazovano za
prijaté podle ¢l. 13b odst. 2;

¢) zmény predlozené v souladu s postupy stanovenymi v kapitole III
poté, co agentura informovala drzitele o tom, Ze jeji stanovisko podle
¢lanku 15 je ptiznivé, nebo poté, co je stanovisko povazovano za
priznivé podle ¢l. 15 odst. 2;

d) zmény predlozené v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 20
poté, co piislusny organ informoval drzitele o tom, Ze jeho stano-
visko je pfiznivé.

3. Velké zmény typu II mohou byt provedeny pouze v téchto ptipa-
dech:

a) zmény predlozené v souladu s postupy stanovenymi v kapitole IT 30
dnti poté, co prislusny organ referencniho ¢lenského statu informoval
drzitele o tom, ze pfijal zménu podle ¢lanku 10, pokud dotéenym
Clenskym statim byly poskytnuty dokumenty potfebné pro zménu
registrace. Pokud bylo zahajeno arbitrazni fizeni podle ¢lanku 13,
drzitel nesmi zménu provést, dokud se na zaklad¢ arbitrazniho fizeni
nedospélo k zavéru, ze zména je pfijata;

b) zmény predlozené v souladu s postupy stanovenymi v kapitole Ila
poté, co piislusny orgén informoval drzitele o tom, ze pfijal zménu
podle ¢lanku 13c;

¢) zmény piedlozené v souladu s postupy stanovenymi v kapitole III
poté, co agentura informovala drzitele o tom, Ze jeji stanovisko podle
¢lanku 16 je ptiznivé, pokud se nejedna o zménu uvedenou v ¢l. 23
odst. la pism. a).

Zmény uvedené v ¢l. 23 odst. la pism. a) mohou byt provedeny
pouze poté, co Komise zménila rozhodnuti o udé€leni registrace
a uvédomila o tom drzitele.

d) zmény predlozené v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 20
mohou byt provedeny 30 dnt poté, co referencni organ informoval
drzitele o tom, ze jeho stanovisko je pfiznivé, pokud dotéenym clen-
skym statim byly poskytnuty dokumenty potiebné pro zménu regis-
trace, pokud nebylo zahdjeno arbitrazni fizeni podle ¢lanku 13 nebo
pokud se postup netyka zmény centralizované registrace podle ¢l. 23
odst. la pism. a).
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Pokud bylo zahdjeno arbitrdzni fizeni podle ¢lanku 13 nebo pokud se
postup délby prace tyka zmény centralizované registrace podle ¢l. 23
odst. la pism. a), drzitel nesmi zménu provést, dokud se na zaklade¢
arbitrazniho fizeni nedospélo k zavéru, ze zména je piijata, nebo
dokud nebylo pfijato rozhodnuti Komise, kterym se méni rozhodnuti
o0 udé¢leni registrace.

4. Rozsifeni mize byt provedeno pouze poté, co piisluSny orgén,
nebo v piipadé rozSifeni centralizované registrace Komise zménil(a)
rozhodnuti o udéleni registrace a uvédomil(a) o tom drzitele.

5. Neodkladnd bezpefnostni omezeni a zmény tykajici se otdzek
bezpecnosti se provedou ve lhuté dohodnuté s drzitelem a ptislusSnym
organem a v piipad¢ centralizované registrace s agenturou.

Odchylné od prvniho pododstavce se neodkladna bezpecnostni omezeni
a zmény tykajici se otdzek bezpecnosti, které se vztahuji na registrace
udélené v souladu s kapitolou 4 smérnice 2001/83/ES, provedou ve
lhiit¢ dohodnuté s drzitelem a piisluSnym orgdnem referencniho clen-
ského statu po konzultaci s ostatnimi pfislusSnymi organy.

Clének 24a

Uplatnéni vnitrostatnich ustanoveni na zmény cisté vnitrostatnich
registraci

Clenské staty, které mohou v souladu s ¢l. 23b odst. 4 smérnice
2001/83/ES 1 nadale uplatiiovat vnitrostatni ustanoveni na zmény urci-
tych Cisté vnitrostatnich registraci, jsou uvedeny na seznamu v piiloze
VI tohoto nafizeni.

KAPITOLA V
ZAVERECNA USTANOVENI{

Clanek 25
Nepretrzité sledovani

Na zadost pfislusného orgénu drzitel bez prodleni piedlozi vSechny
informace tykajici se provedeni dané zmény.

Clének 27

ZruSeni a prechodné ustanoveni

1. Nafizeni (ES) & 1084/2003 a (ES) ¢&. 1085/2003 se timto zruiuje.
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Odkazy na zruSend nafizeni se povazuji za odkazy na toto nafizeni.

2. Odchylné od odstavce 1 se natizeni (ES) ¢. 1084/2003 a (ES)
¢. 1085/2003 nadale pouziji pro platnd oznameni nebo zadosti tykajici
se zmén, které v den uvedeny v ¢l. 28 druhém pododstavci dosud
nejsou vyfeseny.

Cldnek 28
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po jeho vyhlaseni
v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se od 1. ledna 2010.
Odchylné od druhého pododstavce mohou byt doporuceni pro nepie-
dvidané zmény stanovené v ¢lanku 5 pozadovana, vydavana a zvetejio-

vana ode dne vstupu v platnost uvedeného v prvnim pododstavci.

Toto nafizeni je zadvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech
Clenskych statech.
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a)

b

=

d)

e)

a)
b)
<)
d

e)

PRILOHA 1

Rozsifeni registraci

. Zmény tykajici se ucinné latky (uCinnych latek):

nahrazeni chemické G¢inné latky odlisnou soli / komplexem esterd / deri-
vatem se stejnou léCivou slozkou, pficemz charakteristiky UCinnosti/
bezpecnosti nejsou vyznamné odlisné;

nahrazeni odlisnym isomerem, odliSnou smési isomert, nahrazeni smési
izolovanym isomerem (napf. racemat jednim enantiomerem), pficemz
charakteristiky G¢innosti/bezpecnosti nejsou vyznamné odlisné;

nahrazeni biologické uéinné latky jinou latkou s mirné odlisnou moleku-
lovou strukturou, pfi¢emz charakteristiky uéinnosti nebo bezpecnosti
nejsou vyznamné odlisné, s vyjimkou:

— zmén uéinné latky sezonni, pfedpandemické nebo pandemické vakciny
proti lidské chiipce,

— nahrazeni nebo, po dohodé¢ s pfisluSnymi organy, pfidani séro-
typu, kmene, antigenu nebo kodovaci sekvence ¢i kombinace
sérotypii, kment, antigenti nebo kodovacich sekvenci u vakciny proti
lidskym koronavirim,

— nahrazeni nebo, po dohod¢ s piislusSnymi organy, pfidani séro-
typu, kmene, antigenu nebo kodovaci sekvence ¢i kombinace
sérotypt, kment, antigenti nebo koédovacich sekvenci u jiné humanni
vakciny, nez je vakcina proti lidské chfipce nebo proti lidskym koro-
navirim, ktera ma potencial pro feSeni mimofadné situace v oblasti
vetejného zdravi v Unii,

modifikace vektoru pouzitého pfi vyrobé antigenu nebo zdroje surovin,
véetné nové bunécné banky zakladnich bunék z jiného zdroje, priCemz
charakteristiky t¢innosti/bezpecnosti nejsou vyznamné odlisné;

novy ligand nebo mechanismus v¢lenéni u radiofarmak, pfi¢emz charakte-
ristiky ucinnosti/bezpecnosti nejsou vyznamné odlisné;

zména extrakéniho rozpoustédla nebo poméru rostlinné latky a rostlinného
piipravku, pfi¢emz charakteristiky ucinnosti/bezpecnosti nejsou vyznamné
odlisné.

. Zmény tykajici se sily, 1ékové formy a cesty podani:

zména biologické dostupnosti;
zména farmakokinetiky, napf. zména rychlosti uvoliiovani;
zména nebo pridani nové sily/G¢innosti;

zména nebo pfidani nové lékové formy;

zména nebo pridani nové cesty podani ().

(") Pii parenteralnim podani je nutné rozliovat mezi intraarterialni, intravendzni, intramu-

skularni, subkutanni a dal$imi cestami.
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PRILOHA II

Klasifikace zmén

1. Jako malé zmény typu IA jsou klasifikovany tyto zmény:

a) zmény Cisté administrativni povahy, které se tykaji identity a kontaktnich
udaji:

— drzitele,

— vyrobce nebo dodavatele veskerych vychozich surovin, ¢inidel, mezi-
produkti, ucinnych latek pouzitych ve vyrobnim procesu nebo konec-
ného piipravku;

b

~

zmény tykajici se zruSeni jakéhokoliv mista vyroby, mimo jiné i pro
ucinné latky, meziprodukty nebo koneéné piipravky, mista baleni, vyrobce
zodpovédného za uvolnovani vyrobnich Sarzi, mist, kde se uvoliovani
vyrobnich Sarzi vykonava;

C

~

zmény tykajici se malych zmén schvaleného fyzikalné-chemického zkuseb-
niho postupu, pokud se aktualizovany postup prokaze byt alespori rovno-
cennym predeslému zkuSebnimu postupu, byly provedeny odpovidajici
validaéni studie a z vysledkd je ziejmé, Zze aktualizovany zkusebni postup
je alespon rovnocenny predeslému;

d

=

zmény tykajici se zmén specifikaci uc¢inné nebo pomocné latky, které byly
provedeny proto, aby se dosahlo souladu s aktualizaci odpovidajici mono-
grafie Evropského 1ékopisu nebo 1ékopisu jednoho z ¢lenskych statl,
pokud je zména provedena vyhradné za ucelem dosazeni souladu s Iéko-
pisem a specifikace pro specifické vlastnosti vyrobku zlstanou nezménény;

(5

~

zmény tykajici se zmén obalového materidlu, jenz neni v kontaktu
s konecnym pfipravkem, které neovliviiuji podani, pouziti, bezpecnost
nebo stabilitu 1écivého pripravku;

f) zmény tykajici se zpfisnéni limitd specifikaci, pokud dand zména neni
disledkem zavazku vyplyvajiciho z ptedchoziho hodnoceni za ucelem

pfezkoumani limitd specifikaci a neni zapfi¢inéna neocekavanymi
udalostmi, které nastaly béhem vyroby;

~

zmény tykajici se zdravotnického prostiedku, jenz je nedilnou soucasti
lé¢ivého piipravku nebo je uren pro vyhradni pouziti s 1éCivym
piipravkem, které nemaji dopad na kvalitu, bezpeénost nebo G¢innost 1&¢i-
vého piipravku.

g

2. Jako velké zmény typu II jsou klasifikovany tyto zmény:

a) zmény tykajici se pfidani nové lé¢ebné indikace nebo Upravy stavajici
1é¢ebné indikace;

b) zmény tykajici se podstatnych uprav souhrnu tidaji o pfipravku zejména
v dusledku novych zjisténi o kvalité, pfedklinickych, klinickych nebo
farmakovigilanénich zjisténi;
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<)

d

fa

N

i)

8

zmeény tykajici se zmén mimo rozsah schvalenych specifikaci, limiti nebo
kritérii pfijatelnosti;

zmény tykajici se podstatnych zmén vyrobniho procesu, slozeni, specifi-
kaci nebo profilu necistot Uc¢inné latky nebo konecného Iécivého
ptipravku, které mohou mit vyznamny dopad na kvalitu, bezpecnost
nebo ucinnost 1écivého pripravku;

zmény tykajici se zavedeni nového rozsahu hodnot parametru (design
space), pokud byl rozsah hodnot parametru vyvinut v souladu s pfislus-
nymi evropskymi a mezinarodnimi védeckymi pokyny;

zmény tykajici se zavedeni protokolu fizeni zmén po schvaleni, pokud byl
protokol vyvinut v souladu s pfisluSnymi evropskymi a mezinarodnimi
védeckymi pokyny;

zmény tykajici se zmén ucinné latky sezonni, pfedpandemické nebo
pandemické vakciny proti lidské chfipce;

zmény tykajici se nahrazeni nebo, po dohod¢ s pfislusnymi organy,
pfidani sérotypu, kmene, antigenu nebo kodovaci sekvence ¢i kombinace
sérotypt, kment, antigenti nebo kodovacich sekvenci u vakciny proti
lidskym koronaviriim;

zmény tykajici se nahrazeni nebo, po dohod¢ s piislusnymi organy,
pfidani sérotypu, kmene, antigenu nebo kodovaci sekvence ¢i kombinace
sérotypu, kment, antigeni nebo kodovacich sekvenci u humanni vakceiny,
ktera ma potencial pro feSeni mimofadné situace v oblasti vefejného
zdravi;

zmény tykajici se zdravotnického prostiedku, jenz je nedilnou soucasti
lé¢ivého piipravku nebo je uréen pro vyhradni pouziti s 1éCivym
piipravkem, které mohou mit vyznamny dopad na kvalitu, bezpecnost
nebo uc¢innost 1éCivého piipravku.
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PRILOHA III

Pripady pro seskupeni zmén podle ¢l. 7 odst. 2 pism. b) a ¢l. 13d odst. 2

10.

11.

12.

14.

pism. b)

. Jedna ze zmén ve skupiné je rozsifenim registrace.

. Jedna ze zmén ve skupiné je velkou zménou typu II; v§echny ostatni zmény

ve skupiné jsou zmény vyplyvaji z uvedené velké zmény typu II.

Jedna ze zmén ve skupiné je malou zménou typu IB; vSechny ostatni zmény
ve skupiné jsou malé zmény vyplyvajici z uvedené malé zmény typu IB.
Vsechny zmény ve skupiné se tykaji vyluéné zmén souhrnu udaji
o piipravku, oznadeni na obalu a ptibalové informace, které jsou admini-
strativni povahy.

. VSechny zmény ve skupiné jsou zmény zakladniho dokumentu o u¢inné

latce, zakladniho dokumentu o antigenu vakciny nebo zakladniho doku-
mentu o plazmé.

. VSechny zmény ve skupiné se tykaji projektu zaméfeného na zlepSeni

vyrobniho procesu a kvality dotéeného 1é¢ivého piipravku nebo jeho ucin-
nych latek, veetné souvisejicich administrativnich zmén.

VSechny zmény ve skupiné jsou zmény ovlivijici kvalitu vakciny proti
lidské pandemické chfipce nebo proti lidskym koronaviriim.

Vsechny zmény ve skupiné jsou zmény systému farmakovigilance uvede-
ného v ¢l. 8 odst. 3 pism. ia) smérnice 2001/83/ES.

. Vsechny zmény ve skupiné vyplyvaji z daného neodkladného bezpecénost-

niho omezeni a jsou pfedlozeny v souladu s ¢lankem 22.

Vsechny zmény ve skupiné souvisi s provadénim daného oznacovani podle
tiid.

Vsechny zmény ve skupiné vyplyvaji z hodnoceni dané pravidelné aktuali-

zované zpravy o bezpecnosti.

Vsechny zmény ve skupiné vyplyvaji z dané poregistracni studie provedené
pod dohledem drzitele.

Vsechny zmény ve skupiné vyplyvaji ze zvlastniho postupu nebo podminek
v souladu s ¢l. 14 odst. 8 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 nebo clankem 22
smérnice 2001/83/ES.
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PRILOHA IV

NalezZitosti, které maji byt predloZeny

1. Seznam vsech registraci ovlivnénych danym oznamenim nebo zadosti.
2. Popis vSech predlozenych zmén, vcetné:
a) v pfipadé malych zmén typu IA data provedeni kazdé z popsanych zmén;

b) v ptipadé malych zmén typu IA, které nevyZzaduji okamzité ohlaseni, popis
vSech malych zmén typu IA, které byly provedeny u dané registrace/
danych registraci v poslednich dvanacti mésicich a dosud nebyly ozna-
meny.

3. VSechny potiebné dokumenty uvedené v pokynech podle ¢l. 4 odst. 1
pism. b).

4. Pokud zména vede k jinym zménam stejné registrace, nebo z nich vyplyva,
popis vztahu mezi témito zménami.

5. V piipadé zmén centralizovanych registraci piislusné poplatky stanovené nari-
zenim Rady (ES) ¢. 297/95 (V).

6. V ptipadé zmén registraci udélenych piislusnymi organy Clenskych stati:

a) ptipadné seznam dotCenych c¢lenskych stati s uvedenim referencéniho ¢len-
ského statu;

b) pfislusné poplatky stanovené platnymi vnitrostatnimi piedpisy dotcenych
Clenskych statd.

(") UF. vést. L 35, 15.2.1995, s. 1.
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PRILOHA V

Zmény tykajici se zmén nebo pfidani 1écebnych indikaci.
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PRILOHA VI

Seznam ¢lenskych stati podle ¢lanku 24a

Bulharska republika,
Spolkova republika Némecko.
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