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NARIZENI KOMISE (ES) & 1234/2008
ze dne 24. listopadu 2008

PRV N . ST IEPE o
0 posuzovini zmén registraci humdnnich a veterindrnich 1é&ivych pfipravka

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/82[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se veterindrnich léivych piipravka (1), a zejména na
¢&l. 39 odst. 1 uvedené smérnice,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/83[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humdannich 1é¢ivych ptipravka (%), a zejména na ¢l.
35 odst. 1 uvedené smérnice,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢
726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci humdnnich a veterindrnich 1é¢ivych
piipravkt a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agen-
tura pro lé¢ivé piipravky (), a zejména na ¢l. 16 odst. 4 a ¢l. 41
odst. 6 uvedeného naiizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1) Pravni rdmec Spolecenstvi pro zmény registrace je
stanoven nafizenim Komise (ES) ¢. 1084/2003 ze dne
3. ¢ervna 2003 o posuzovdni zmén registrace humdn-
nich a veterindrnich léCivych piipravka udélené
piislusnym orgdnem c¢lenského stitu (*) a nafizenim
Komise (ES) ¢ 1085/2003 ze dne 3. Cervna 2003
o  posuzovani  zmén  registrace  humdnnich
a veterindrnich 1é¢ivych piipravk spadajici do oblasti
psobnosti nafizeni Rady (EHS) ¢ 2309/93 ().
S ohledem na praktické zkusenosti s pouzivainim dvou
uvedenych nafizeni je vhodné pfistoupit k jejich pfezkou-
méni, aby mohl byt vytvofen jednodussi, jasn&jsi
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trovent ochrany zdravi lidi a zvifat.

Postupy stanovené nafizenimi (ES) ¢. 10842003 a (ES) ¢.
1085/2003 je proto tieba upravit, aniZ by se vak odchy-
lily od obecnych zdsad, na nichz jsou tyto postupy zalo-
zeny. Z divodi proporcionality by mély byt homeopa-
tické a tradi¢ni rostlinné lé¢ivé piipravky, které nebyly
registrovany, ale pouZivd se pro né zvldstni zjednoduseny
registra¢ni postup, i nadile vylouceny z oblasti ptsob-
nosti nafizeni.

Zmény lé&ivych piipravktt mohou byt rozdéleny do
riznych kategorii podle trovné rizika pro zdravi lidi
nebo zvifat a podle dopadu na kvalitu, bezpecnost
a ucinnost daného lécivého piipravku. Mély by proto
byt stanoveny definice pro kazdou z téchto kategorii.
Za Glelem zvyseni predvidatelnosti by mély byt stano-
veny pokyny pro detaily raznych kategorii zmén a mélo
by dochazet k jejich pravidelné aktualizaci, pfi niz by mél
byt brin ohled na védecky a technicky pokrok
s piihlédnutim  zejména k  vyvoji  spojenému
s mezindrodni harmonizaci. Evropskd agentura pro lécivé
piipravky (ddle jen ,agentura“) a clenské stity by také
mély byt oprdvnény poskytovat doporuceni ohledné
zmén, jejichz klasifikace neni urcena.

Je tieba ujasnit, Ze urcité zmény, které maji nejvétsi
potencidlni dopad na kvalitu, bezpe¢nost nebo d¢innost
lécivych pripravkd, vyzaduji celkové védecké posouzeni,
které je nutné také pii hodnoceni novych zadosti
0 registraci.

Aby se ddle snizil celkovy pocet Fzeni o zméndch, a aby
se piislusné orgdny mohly zaméfit na ty zmény, které
maji redlny dopad na kvalitu, bezpecnost nebo tcinnost,
mél by byt pro urcité malé zmény zaveden systém pro
podévani rocnich zprdv. Tyto zmény by nemély vyZza-
dovat pfedchozi schvidleni a mély by byt ozndmeny
béhem dvandcti mésictt od provedeni. Ostatnich typt
malych zmén, které musi byt neprodlené hldseny kvuli
prabéznému dozoru nad danym lé¢ivym piipravkem, by
se viak systém pro podavani ro¢nich zprdv nemél tykat.
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(6) Kazdd zména by méla vyZadovat podani samostatné
zddosti. Seskupovdni zmén by nicméné mélo byt za
tcelem usnadnéni pfezkoumdvani zmén a sniZeni admi-
nistrativni zdtéze v urcitych pripadech povoleno. Sesku-
povani zmén nékolika registraci od stejného drzitele
rozhodnuti o registraci by mélo byt povoleno pouze
tehdy, pokud se vSech dotcenych registraci tykd stejnd
skupina zmén.

(7)  Aby se zamezilo zdvojeni prace pii vyhodnocovani zmén
nékolika registraci, mél by byt stanoven postup délby
prace, v jehoz rdmci by mél jeden orgdn, zvoleny mezi
piislusnymi organy ¢lenskych statd a agentury, posoudit
zménu jménem ostatnich dotéenych organt.

(8)  Je tfeba zavést ustanoveni, kterd odrdzeji ustanoveni
uvedend ve smérnici  2001/82/ES a  smérnici
2001/83[ES ohledné role koordinacnich skupin, zfize-
nych podle ¢ldnku 31 smérnice 2001/82/ES a clanku
27 smérnice 2001/83[ES, aby se zvysila spoluprice
mezi Clenskymi stity a bylo mozné urovnat neshody
v hodnoceni urcitych zmén.

(9)  Toto nafizeni by mélo vyjasnit, v jakém piipadé smi
drzitel rozhodnuti o registraci provést danou zménu,
coz je nezbytné pro hospodarské subjekty.

(100  Meélo by byt stanoveno pfechodné obdobi, které by
poskytlo viem zdcastnénym strandm, zejména organiim
¢lenskych statd a vyrobnimu odvétvi, ¢as pfizptisobit se
novému pravnimu rdmci.

(11)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanovisky Stalého vyboru pro huménni 1éivé piipravky
a Stdlého vyboru pro veterindrni 1é¢ivé p¥ipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI
Cldnek 1
Pfredmét a oblast piisobnosti

1. Toto nafizeni stanovi ustanoveni tykajici se posuzovdani
zmén registraci nasledujicich humdannich a veterindrnich 1é¢i-
vych piipravki:

a) registrace udélené v souladu se smérnici Rady 87/22/EHS ('),
s clanky 32 a 33 smérnice 2001/82[ES, clanky 28 a 29
smérnice 2001/83[ES a s nafizenim (ES) ¢. 726/2004;

b) registrace udélené na zdkladé postoupeni podle ¢lankt 36,
37 a 38 smérnice 2001/82[ES nebo ¢lankd 32, 33 a 34
smérnice 2001/83/ES, které vedly k tGplné harmonizaci.

2. Toto nafizeni neni pouzitelné pro pievody registrace
z jednoho drzitele rozhodnuti o registraci (dale jen ,drZitel”)
na druhého.

3. Kapitola II se pouzije pouze pro zmény registraci udéle-
nych v souladu se smérnici 87/22/EHS, kapitolou 4 smérnice
2001/82/ES nebo kapitolou 4 smérnice 2001/83ES.

4. Kapitola IIl se pouzije pouze pro zmény registraci udéle-
nych v souladu s nafizenim (ES) ¢. 726/2004 (dle jen ,centra-
lizované registrace”).

Cldnek 2
Definice

Pro ticely tohoto nafizeni se rozumi:

1) ,zménou registrace“ nebo ,zménou” zmeéna obsahu udaji
a dokumentti podle:

a) ustanoveni ¢l. 12 odst. 3 a ¢cldnkd 13, 13a, 13b, 13¢, 13d
a 14 smérnice 2001/82/ES a piilohy I uvedené smérnice
a ¢l 31 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 v piipadé
veterindrnich 1é¢ivych piipravkd;

b) ustanoveni ¢l. 8 odst. 3 a ¢lank 9, 10, 10a, 10b, 10c
a 11 smérnice 2001/83/ES a pfilohy I uvedené smérnice,
¢l. 6 odst. 2 natizeni (ES) ¢. 726/2004, ¢l. 7 odst. 1 pism.
a) a ¢l. 34 odst.1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1901/2006 (%) a ¢lanku 7 a ¢l. 14 odst. 1 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1394/2007 (%)
v piipadé humdnnich lé¢ivych piipravka;

1) Uf. vést. L 15, 17.1.1987, s. 38.

3 Ur vést. L 378, 27.12.2006, s. 1.
() UL vést. L 324, 10.12.2007, s. 121.
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2) ,malou zménou typu [A“ zména, kterd md minimalni, nebo
vibec 7ddny dopad na kvalitu, bezpecnost nebo tcinnost
daného lé&civého piipravkuy;

3) ,velkou zménou typu II* zména, kterd neni rozsifenim
a kterd muZe mit podstatny vliv na kvalitu, bezpe¢nost
nebo ucinnost daného lé¢ivého piipravku;

4) ,rozifenim registrace” nebo ,rozsifenim“ zména uvedend
v piiloze 1, kterd spliiuje podminky uvedené tamtéz;

5) ,malou zménou typu IB“ zména, kterd neni ani malou
zménou typu IA, ani velkou zménou typu I, ani rozsitenim;

6) ,dotéenym clenskym statem* clensky stdt, jehoz pfislusny
organ udélil danému 1é¢ivému piipravku registraci;

~
~

Lpiislusnym organem*:

a) piislusny orgdn kazdého dotéeného ¢lenského statu;

b) v piipadé centralizovanych registraci agentura.

(&)
=

Jneodkladnym  bezpecnostnim  omezenim“  prozatimni
zména informaci o pipravku nutnd v disledku novych
informaci  ovliviyjicich ~ bezpe¢né  pouzivani 1écivého
piipravku a tykajici se zejména jedné nebo vice nésledujicich
Casti souhrnu tdajii o piipravku: lé¢ebnych indikaci, ddvko-
vani, kontraindikaci, upozornéni, cilovych druhG zvifat
a ochrannych lhiit.

Cldnek 3
Klasifikace zmén

1. V souvislosti s jakoukoli zménou, kterd neni rozsifenim,
se pouzije klasifikace stanovend v piiloze II.

2. Zména, kterd neni rozsifenim a jejiz klasifikace neni
urena po uplatnéni pravidel stanovenych timto nafizenim
s piihlédnutim k pokynim uvedenym v ¢l. 4 odst. 1 pism. a)
a piipadné 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 nenf urCena po uplatnéni pravidel stanovenych
timto nafizenim, v nésledujicich ptipadech povazovina za
velkou zménu typu II:

a) na zadost drzitele pii predkladini zmény;

b) pokud tak rozhodne piislusny organ referen¢niho clenského
staitu podle ¢lanku 32 smérnice 2001/82[ES a clanku 28
smérnice 2001/83/ES (ddle jen ,referencni clensky stdt®) po
konzultaci s ostatnimi dotfenymi c¢lenskymi stity, nebo
v piipadé centralizované registrace agentura, na zdkladé
zhodnoceni platnosti ozndmeni v souladu s ¢l. 9 odst. 1
nebo ¢l. 15 odst. 1 a s ohledem na doporuceni vydand
podle ¢lanku 5, kterd upozorfiuji na to, Ze zména mulze
mit podstatny vliv na kvalitu, bezpe¢nost nebo wcinnost
daného lé¢ivého piipravku.

Cldnek 4
Pokyny

1. Po konzultaci s ¢lenskymi stity, agenturou a zdcastnénymi
stranami Komise vypracuje:

a) podrobné pokyny pro detaily riiznych kategorii zmén;

b) pokyny pro providdéni postupti stanovenych v kapitolach II,
I a IV tohoto nafizeni, jakoZ i pro dokumentaci, kterd se
mé na zdkladé téchto postuptr predkladat.

2. Pokyny podle odst. 1 pism. a) se vypracuji do dne uvede-
ného v ¢. 28 druhém pododstavci a pravidelné se aktualizuji
s ohledem na doporuceni vydand v souladu s ¢ldnkem 5 a také
na védecky a technicky pokrok.
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Cldnek 5
Doporudeni pro zmény, jejichz klasifikace neni uréena

1. Pred predlozenim nebo posuzovinim zmény, jejiz klasifi-
kace neni stanovena timto nafizenim, mtze drzitel nebo
piislusny organ ¢lenského statu pozadovat, aby mu koordina¢ni
skupina uvedend v ¢lanku 31 smérnice 2001/82/ES nebo
v clanku 27 smérnice 2001/83/ES (dale jen ,koordinacni
skupina“), nebo v pifpadé zmény centralizované registrace agen-
tura, poskytla doporuceni pro klasifikaci zmény.

Doporuceni uvedené v prvnim pododstavci musi byt v souladu
s pokyny uvedenymi v ¢l. 4 odst. 1 pism. a). Doporuceni bude
vyddno béhem 45 dni od obdrzeni zddosti a zaslino drziteli,
agentufe a piislusnym orgdntim vsech ¢lenskych stat.

2. Agentura a dvé koordina¢ni skupiny podle odstavce 1
spolupracuji, aby byl zaji§tén soulad mezi doporucenimi vyda-
nymi ve shodé s uvedenym odstavcem, a po odstranéni vsech
dtvérnych informaci obchodni povahy tato doporuceni zvefejni.

Cldnek 6
Zmény vedouci k pfepracovani informaci o pfipravku

Pokud zména vede k prepracovéani souhrnu ddajia o pipravku,
oznaceni na obalu nebo piibalové informace, toto ptepracovani
se povazuje za soudst dané zmény.

Clanek 7
Seskupovini zmén
1.V piipadé, Ze je ozndmeno nékolik zmén nebo je o né

zadano, predlozi se samostatné ozndmeni nebo Zziddost pro
kazdou pozadovanou zménu podle kapitol II, III a IV.

2. Odchylné od odstavce 1 se pouziji tato pravidla:

a) pokud jsou stejnému piislusnému orgdnu soucasné ozné-
meny stejné malé zmény typu IA jedné nebo nékolika regis-
traci stejného drzitele, mizZe se na vSechny tyto zmény vzta-
hovat jediné ozndmeni podle ¢clankd 8 a 14;

b) pokud je soucasné predlozeno nékolik zmén stejné regis-
trace, miiZe se na vSechny tyto zmény vztahovat jediné pred-
lozeni dokumentace za piedpokladu, ze dané zmény spadaji
do jednoho z piipadt uvedenych v pifloze III, nebo, jestlize
do jednoho z téchto piipadi nespadaji, za predpokladu, ze
piislusny organ referen¢niho ¢lenského statu po konzultaci
s ostatnimi dotéenymi clenskymi stity, nebo v piipadé
centralizované registrace agentura, souhlasi s tim, aby se na
uvedené zmény vztahoval stejny postup.

Predklddani dokumentace podle odst. 1 pism. b) probihd nésle-
dujicimi zptsoby:

— jediné ozndmeni podle ¢ldnkd 9 a 15, pficemz alespon
jedna ze zmén je malou zménou typu IB a v3echny
zmény jsou malymi zménami,

— jedind zddost podle ¢lankd 10 a 16, pricemz alespori jedna
ze zmén je velkou zménou typu II a Zddnd z nich neni
rozsifenim,

— jedind zddost podle ¢lanku 19, pficemz alespon jedna ze
zmén je rozsifenim.

KAPITOLA 1I

ZMENY REGISTRACI UDELENYCH V SOULADU SE SMERNICI
87/22/EHS, KAPITOLOU 4 SMERNICE 2001/82/ES NEBO
KAPITOLOU 4 SMERNICE 2001/83/ES

Cldnek 8
Oznamovaci postup pro malé zmény typu IA
1. Pokud dojde k malé zméné typu IA, drzitel soucasné pfed-
lozi vSem piislusnym orgdnim ozndmeni, v némz jsou obsa-

zeny nalezitosti uvedené v piiloze IV. Toto ozndmeni se pied-
lozi do dvandcti mésicti od provedeni zmény.

V ptipadé malych zmén, které vyzaduji okamzité ohlaseni kvali
prabéznému dozoru nad danym lé¢ivym piipravkem, se vSak
ozndmeni predlozi neprodlené po provedeni zmény.

2. Do 30 dnt od pfijeti ozndmeni se pfijmou opatieni stano-
vend v ¢lanku 11.



12.12.2008

Utedni véstnik Evropské unie

L 33411

Cldnek 9
Oznamovaci postup pro malé zmény typu IB

1. Drzitel soucasné predlozi vSem pfislusnym orgdnim
ozndmeni, v némZ jsou obsazeny ndleZitosti uvedené
v piiloze V.

Jestlize ozndmeni spliiuje pozadavky stanovené v prvnim
pododstavci, potvrdi piislusny orgdn referen¢niho clenského
stitu po konzultaci s ostatnimi dotéenymi clenskymi stdty
piijeti platného ozndmeni.

2. Jestlize do 30 dnti od potvrzeni pfijeti platného ozndmeni
piislusny orgdn referencniho clenského stitu nezasle drziteli
nepiiznivé stanovisko, ozndmen{ se povazuje za piijaté viemi
piislusnymi orgdny.

V piipadé, Ze je ozndmeni pfijato pfislusnym orgdnem referenc-
niho clenského stdtu, pfijmou se opatfeni stanovend v ¢lanku
11.

3. Pokud pfislusny orgdn referenéniho <¢lenského statu
zaujme stanovisko, Ze ozndmeni nelze pfijmout, informuje
o tom drZitele a ostatni pfislusné orgdny a uvede divody, na
nichz zaklada své nepfiznivé stanovisko.

Do 30 dnt od obdrzeni nepiiznivého stanoviska mutze drzitel
viem prislusnym orgdntim predlozit pozménéné ozndmen tak,
aby fadné zohlednil divody uvedené ve stanovisku.

Jestlize drzitel nezméni ozndmeni ve shodé s druhym
pododstavcem, povazuje se toto ozndmeni za zamitnuté
viemi pfislusnymi orgdny a piijmou se opatfeni stanovend
v ¢lanku 11.

4.V piipadé, Ze bylo predlozeno pozménéné oznimeni,
piislusny organ referen¢niho ¢lenského sttu je do 30 dnti od
jeho piijeti posoudi a pfijmou se opatfeni stanovend v ¢ldnku
11.

Cldnek 10

266
1

Postup ,,pfedchoziho schvileni“ pro velké zmény typu II

1. Drzitel soucasné podd u vSech piislusnych organt Zadost,
v niz jsou obsazeny naleZitosti uvedené v piiloze IV.

Jestlize Zadost spliuje pozadavky stanovené v prvnim
pododstavci, potvrdi piislusny orgdn referenéniho clenského
staitu piijeti platné Zadosti a informuje drzitele a ostatni
piislusné organy o tom, Ze postup zacind datem takového
potvrzeni.

2. Do 60 dnt od potvrzeni pfijeti platné zadosti pripravi
piislusny orgdn referenénitho  c¢lenského  stitu  zpravu
o hodnoceni a rozhodnuti o Zadosti, které se sdéli ostatnim
piislusnym organtm.

Pfislusny organ referen¢niho ¢lenského stitu mize snizit lhitu
uvedenou v prvnim pododstavci s ohledem na naléhavost véci,
nebo ji prodlouzit na 90 dni pro zmény uvedené v priloze
V casti 1.

Lhata podle prvniho pododstavce ¢ini 90 dni pro zmény
uvedené v pfiloze V ¢asti 2.

3. Ve lhaté uvedené v odstavci 2 maze piislusny orgn refe-
rencniho clenského stdtu pozddat drzitele o poskytnuti dopliu-
jicich informaci, a to v terminu, ktery dany pfislusny orgdn
stanovi. V takovém piipadé

a) piislusny orgdn referencniho ¢lenského statu informuje
ostatni dotéené pislusné orgdny o tom, Ze zadd
o dopliujici informace;

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

¢) piislusny orgdn referencniho clenského stitu muize lhitu
uvedenou v odstavci 2 prodlouzit.

4. Pfislusné orgdny do 30 dni od obdrzeni rozhodnuti
a zpravy o hodnoceni podle odstavce 2, aniz by byl dotcen
¢lanek 13, uznaji rozhodnuti a informuji o tom prislusny
organ referen¢niho ¢lenského statu.

Pokud béhem lhiity uvedené v prvnim pododstavci prislusny
organ nevyjadii nesouhlas v souladu s ¢lankem 13, rozhodnuti
se povazuje za uznané timto prislusnym orgdnem.
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5.V piipadé, ze bylo rozhodnuti uvedené v odstavci 2
uzndno vSemi piislusnymi orgdny v souladu s odstavcem 4,
pfijmou se opatfen{ stanovend v ¢lanku 11.

Cldnek 11

Opatieni pro uzavieni postupii uvedenych v ¢ldncich 8 az
10

1. Odkazuje-li se na tento ¢lanek, piislusny orgdn referenc-
niho clenského stitu pfijme ndsledujici opatteni:

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

b) pokud je zména zamitnuta, informuje drzitele a ostatni
piislusné orgdny o davodech zamitnuti;

¢) informuje drzitele a ostatni piislusné orgdny o tom, zda
zména vyzaduje, aby bylo zménéno rozhodnuti o udéleni
registrace.

2. Odkazuje-li se na tento ¢lanek, zméni v piipadé potieby
a béhem lhity stanovené v ¢l. 23 odst. 1 kazdy z pfislusnych
organt rozhodnuti o udéleni registrace v souladu s piijatou
zménou.

Cldnek 12
Vakciny proti lidské chiipce

1. Odchylné od ¢lanku 10 se pro tlely kazdoro¢ni aktuali-
zace vakcin proti lidské chfipce pfi posuzovani zmén z diivodu
zmén acinné latky pouzije postup stanoveny v odstavcich 2 az
6.

2. Drzitel soucasné podd u viech piislusnych organt zddost,
v niz jsou obsaZeny ndlezitosti uvedené v piiloze IV.

Jestlize Zadost spliiuje pozZadavky stanovené v prvnim
pododstavci, potvrdi pfislusny orgdn referen¢niho clenského
stdtu piijeti platné Zddosti a informuje drzitele a ostatni
piislusné organy o tom, Ze postup zacind datem takového
potvrzeni.

3. Do 30 dnt od potvrzeni pfijeti platné zadosti pfipravi
piislusny  orgdn  referenc¢ntho  ¢clenského  stitu  zprévu
o hodnoceni a rozhodnuti o Zadosti, které se sdéli ostatnim
piislusnym orgdntim.

4. Ve lhiit¢ uvedené v odstavci 3 mtze piislusny orgdn refe-
ren¢niho ¢lenského stitu pozadat drzitele o poskytnuti dopliu-
jicich informaci. Uvédomi o tom ostatni pfislusné organy.

5. Piislusné orgdny do 12 dnt od obdrZeni rozhodnuti
a zpravy o hodnoceni podle odstavce 3 uznaji rozhodnuti
a informuji o tom piislusny organ referen¢niho ¢lenského statu.

6. Pokud si piislusny orgdn referen¢ntho clenského stdtu
vyzada klinické ddaje a tdaje tykajici se stability 1éc¢ivého
piipravku, drzitel je pfedlozi vSem piislusnym orgdntm
béhem 12 dnti po ukonéeni lhity uvedené v odstavci 5.

Prislusny orgdn referencniho ¢lenského stitu zhodnoti tdaje
uvedené v prvnim pododstavci a piipravi navrh koneéného
rozhodnuti do 7 dnt od pfijeti idaji. Ostatni pFislusné orgdny
uznaji toto konecné rozhodnuti do 7 dnii od jeho obdrzeni
a pfijmou rozhodnuti v souladu s kone¢nym rozhodnutim.

Cldnek 13
Koordina¢ni skupina a arbitrdz

1.V pfipadé, Ze neni mozné uznat rozhodnuti v souladu
s ¢l. 10 odst. 4 nebo schvdlit stanovisko v souladu s ¢l. 20
odst. 8 pism. b) z duvodu potencidlntho zdvazného rizika
pro vefejné zdravi v piipadé humdnnich lécivych pFipravka,
nebo v pipadé veterindrnich 1éivych pipravkt z davodu
potencidlntho zdvazného rizika pro zdravi lidi nebo zvirat ¢
pro Zivotni prostiedi, pozadd pfislusny organ, aby byl pfedmét
neshody neprodlené pfedlozen koordina¢ni skupiné.

Strana, kterd nesouhlasi, poskytne vSem dotcenym c¢lenskym
statim a Zadateli podrobné vyjadieni k diivodam svého postoje.

2. Na predmét neshody uvedeny v odstavci 1 se pouziji
ustanoveni ¢l. 33 odst. 3, 4 a 5 smérnice 2001/82/ES nebo
¢l. 29 odst. 3, 4 a 5 smérnice 2001/83ES.
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KAPITOLA 1II
ZMENY CENTRALIZOVANYCH REGISTRACI
Cldnek 14
Oznamovaci postup pro malé zmény typu IA

1. Pokud dojde k malé zméné typu IA, drzitel pfedlozi agen-
tufe ozndmeni, v némZ jsou obsazeny naleZitosti uvedené
v piiloze IV. Toto ozndmeni se ptedlozi do dvandcti mésict
od provedeni zmény.

V piipadé malych zmén, které vyzaduji okamzité ohldseni kvali
prabéznému dozoru nad danym léCivym piipravkem, se vSak
ozndmeni predlozi neprodlené po provedeni zmény.

2. Do 30 dni od pfijeti ozndmeni se pfijmou opatfeni stano-
vend v clanku 17.

Cldnek 15
Oznamovaci postup pro malé zmény typu IB

1. Drzitel pfedlozi agentufe ozndmeni, v némz jsou obsa-
zeny ndlezitosti uvedené v priloze IV.

Pokud ozndmeni spliuje pozadavky stanovené v prvnim
pododstavci, agentura uznd pfijeti platného ozndmeni.

2. Jestlize do 30 dnt od potvrzeni prijeti platného ozndmeni
agentura nezasle drziteli nepfiznivé stanovisko, povazuje se jeji
stanovisko za piiznivé.

V piipadé, Ze agentura zaujme k ozndmeni piiznivé stanovisko,
piijmou se opatfen{ stanovend v ¢lanku 17.

3. Pokud agentura zaujme stanovisko, Ze ozndmeni nelze
pfijmout, informuje o tom drzitele a uvede davody, na nichz
zakldda své nepiiznivé stanovisko.

Do 30 dnt od obdrzeni nepfiznivého stanoviska mdze drzitel
agentufe pfedlozit pozménéné ozndmeni tak, aby fadné
zohlednil divody uvedené ve stanovisku.

Jestlize drzitel nezméni ozndmeni ve shodé¢ s druhym
pododstavcem, povaZuje se toto ozndmeni za zamitnuté
a piijmou se opatfeni stanovend v clanku 17.

4. 'V pripad¢, ze bylo pfedlozeno pozménéné ozndmeni,
agentura je do 30 dnd od jeho pfijeti posoudi a pfijmou se
opatfeni stanovend v ¢lanku 17.

Cldnek 16
Postup ,,pfedchoziho schvileni“ pro velké zmény typu II

1. Drzitel piedlozi agentute zddost, v niZ jsou obsazeny néle-
zitosti uvedené v pifloze IV.

Pokud 7Zddost spliuje pozadavky stanovené v prvnim
pododstavci, agentura uznd pfijeti platné zadosti.

2. Agentura vyda stanovisko k platné zddosti podle odstavce
1 do 60 dnil od jejtho pfijeti.

Agentura mize snizit lhGtu uvedenou v prvnim pododstavci
s ohledem na naléhavost véci, nebo ji prodlouzit na 90 dni
pro zmény uvedené v piiloze V &sti 1.

Lhata podle prvniho pododstavce ¢ini 90 dni pro zmény
uvedené v pfiloze V ¢asti 2.

3. Ve lhaté uvedené v odstavci 2 mize agentura pozddat
drzitele o poskytnuti dopliiujicich informaci, a to v terminu,
ktery agentura stanovi. Postup se pozastavi, dokud nejsou
doplnujici informace poskytnuty. V tomto piipadé mize agen-
tura lhiitu uvedenou v odstavci 2 prodlouzit.

4. Na stanovisko k platné zadosti se pouzije ¢l. 9 odst. 1 a 2
a ¢. 34 odst. 1 a 2 nafizeni (ES) & 726/2004.

Do 15 dnt od pfijeti kone¢ného stanoviska k platné zadosti se
pfijmou opatfeni stanovend v ¢lanku 17.
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Cldnek 17

Opatfeni pro uzavieni postupts uvedenych v ¢lincich 14 az
16

1. Odkazuje-li se na tento ¢ldnek, pfijme agentura ndsledujici
opatfent:

a) informuje drzitele a Komisi o tom, zda je jeji stanovisko ke
zméné piiznivé nebo nepiiznivé;

b) pokud je jeji stanovisko ke zméné nepfiznivé, informuje
drzitele a Komisi o odivodnéni tohoto stanoviska;

¢) informuje drZitele a Komisi o tom, zda zména vyzaduje, aby
bylo zménéno rozhodnuti o udéleni registrace.

2. Odkazuje-li se na tento ¢ldnek, Komise v piipadé potieby
zméni na zdkladé ndvrhu agentury a béhem lhity stanovené
v ¢l 23 odst. 1 rozhodnuti o udéleni registrace piislusnym
zpsobem aktualizuje rejstitk 1écivych piipravka Spolecenstvi
stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 38 odst. 1 nafizeni (ES) ¢.
726/2004.

Cldnek 18
Vakciny proti lidské chfipce

1. Odchylné od ¢lanku 16 se pro Glely kazdoro¢ni aktuali-
zace vakcin proti lidské chiipce pfi posuzovani zmén tykajicich
se zmén U¢inné latky pouzije postup stanoveny v odstavcich 2
az 7.

2. Drzitel ptedlozi agentufe zddost, v niZ jsou obsazeny nale-
zitosti uvedené v pifloze IV.

Jestlize Zadost spliiuje pozadavky stanovené v prvnim
pododstavci, potvrdi agentura  pfijeti platné  Zzadosti
a informuje drzitele o tom, Ze postup za¢ind datem potvrzeni.

3. Do 45 dnli ode dne potvrzeni piijeti platné zadosti vyda
agentura stanovisko k zadosti.

4. Ve lhaté uvedené v odstavci 3 muZe agentura pozidat
drzitele o poskytnuti dopliujicich informaci.

5. Agentura neprodlené predlozi své stanovisko Komisi.

V piipadé potteby Komise na zakladé tohoto stanoviska pfijme
rozhodnuti o zméné registrace a informuje o ném drzitele.

6. Pokud jsou vyzadany klinické ddaje a tdaje tykajici se
stability 1éCivého piipravku, predlozi je drzitel agentufe do 12
dnt po ukonceni lhity uvedené v odstavci 3.

Agentura zhodnoti tdaje uvedené v prvnim pododstavci a vyda
kone¢né stanovisko do 10 dnti od pfijeti tidajio. Agentura sdéli
Komisi a drziteli své konecné stanovisko do ti dnd od jeho
vydani.

7.V ptipadé potieby Komise zméni na zdkladé konecného
stanoviska  agentury rozhodnuti o udéleni registrace
a piislusnym zpasobem aktualizuje rejstitk 1é¢ivych pripravki

SpoleCenstvi stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 nafizeni (ES) &
726/2004.

KAPITOLA IV
ODDIL 1
Zvldstni postupy
Cldnek 19
Rozsifeni registraci

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

2. Rozsifeni registrace se bud udéli stejnym postupem jako
pii udéleni prvni registrace, k niZ se rozsiteni vztahuje, nebo se
do této registrace zahrne.

Cldnek 20
Postup délby price

1. Odchylné od ¢l. 7 odst. 1 a ¢lankd 9, 10, 15 a 16, jestlize
se mald zména typu IB, velkd zména typu II, nebo v piipadech
uvedenych v ¢l. 7 odst. 2 pism. b) skupina zmén, kterd neob-
sahuje zddné rozsifeni, vztahuje na nékolik registraci stejného
drzitele, drzitel takovych registraci mutZe postupovat podle
pravidel stanovenych v odstavcich 3 az 9 tohoto ¢lanku.
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2. Pro dcely odstavct 3 az 9 se ,referencnim orgdnem®
rozum{ jedna z ndsledujicich moznosti:

a) agentura v piipadé, Ze nejméné jedna z registraci uvedenych
v odstavci 1 je centralizovanou registract;

b) piislusny organ dotéeného ¢lenského stitu zvoleny koordi-
nacni skupinou s ohledem na doporuceni drzitele v ostatnich
piipadech.

3. Drzitel predlozi u vSech piislusnych orgdnti zddost, v niz
jsou obsazeny ndlezitosti uvedené v piiloze IV a uvede dopo-
rueny referenéni organ.

Pokud Zddost spliuje pozadavky stanovené v prvnim
pododstavci, koordina¢ni skupina zvoli referenéni orgin
a tento referenéni orgdn uznd pfijeti platné zddosti.

Pokud je zvolenym referenénim orgdnem prislusny orgdn clen-
ského stdtu, ktery neud@lil registraci pro vSechny Ilécivé
piipravky ovlivnéné zddosti, koordina¢ni skupina muze pozadat
jiny piislusny orgdn, aby byl ndpomocen referenénimu organu
pii hodnoceni zddosti.

4. Referen¢ni orgdn vydd stanovisko k platné zidosti podle
odstavce 3 béhem jedné z ndsledujicich lhat:

a) lhata 60 dni od potvrzeni pfijeti platné zadosti v piipadé
malych zmén typu IB nebo velkych zmén typu II;

b) lhiita 90 dni od potvrzeni pifijeti platné zadosti v piipadé
zmén uvedenych v priloze V &asti 2.

5. Referen¢ni orgdn mize sniZit lhiitu uvedenou v odst. 4
pism. a) s ohledem na naléhavost véci, nebo ji prodlouzit na 90
dn{ pro zmény uvedené v piiloze V &asti 1.

6. Ve lhité¢ uvedené v odstavci 4 muze referenéni orgdn
pozddat drzitele o poskytnuti dopliujicich informaci, a to
v terminu, ktery referenéni organ stanovi. V takovém piipadé:

a) referen¢ni orgdn informuje ostatni pfislusné orgdny o tom,
7e 7add o doplaujici informace;

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

¢) referen¢ni orgdn muze prodlouzit lhitu uvedenou v odst. 4
pism. a).

7. Jestlize je referenénim orgdnem agentura, na stanovisko
k platné zadosti podle odstavce 4 se pouziji ustanoveni ¢l. 9
odst. 1, 2 a 3 acl 34 odst. 1, 2 a 3 nafizeni (ES) ¢ 726/2004.

Je-li stanovisko k platné zddosti pfiznivé,

a) Komise do 30 dna od pfijeti kone¢ného stanoviska v piipadé
nutnosti zméni na zdkladé ndvrhu pfipraveného agenturou
dotcené centralizované registrace a piislusnym zptsobem
aktualizuje rejstitk 1écivych piipravka Spolecenstvi stanoveny
v ¢l 13 odst. 1 a ¢l. 38 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 726/2004;

b) dotcené clenské stity do 30 dnti od pfijeti konecného stano-
viska agentury schvéli toto kone¢né stanovisko, informuji
o tom agenturu a v pfipadé nutnosti zméni pfislusnym
zpusobem dotcené registrace, pokud béhem 30 dni od pfijeti
kone¢ného stanoviska neni zahdjen postup postoupeni zéle-
zitosti v souladu s ¢ldnkem 35 smérnice 2001/82/ES nebo
¢lankem 31 smérnice 2001/83|ES.

8.  Jestlize je referenénim orgdnem piislusny organ clenského
statu,

a) zasle své stanovisko k platné zadosti drziteli a vSem
piislusnym orgdniim;
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b) piislusné organy do 30 dnti od obdrzeni stanoviska, aniz by
byl dotéen clanek 13, schvili toto stanovisko, informuji
o tom referenéni orgdn a piislusnym zptsobem zméni
dotéené registrace.

9. Na zdkladé Zadosti referenéniho orgdnu dotéené clenské
staity poskytnou informace tykajici se registraci, které jsou
zménami ovlivnény, za uGCelem ovéfeni platnosti Zadosti
a vyddni stanoviska k platné zadosti.

Cldnek 21
Pandemickd situace tykajici se lidské chfipky

1. Odchylné od odstavcti 12, 18 a 19, v pifpadé Ze je pande-
mickd situace tykajici se lidské chfipky fddné uznand Svétovou
zdravotnickou organizaci nebo Spolecenstvim v ramci rozhod-
nuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 2119/98/ES ('), mohou
piislusné organy, nebo v piipadé centralizovanych registraci
Komise, vyjimecné a docasné pfijmout zménu registrace vakciny
proti lidské chiipce, pokud chybéji urcité klinické nebo nekli-
nické ddaje.

2.V piipad¢, ze je zména pfijata podle odstavce 1, drzitel
piedlozi chybgjici klinické a neklinické tidaje ve hiité stanovené
pfislusnym orgdnem.

Cldnek 22
Neodkladnd bezpecnostni omezeni

1. Jestlize drzitel z divodu rizika pro vefejné zdravi
v piipadé humannich léivych pripravki, nebo v piipadé vete-
rindrnich 1é¢ivych pripravkt z divodu rizika pro zdravi lidi
nebo zvifat & pro Zivotni prostiedi pfijme neodkladna bezpec-
nostni omezeni z vlastni iniciativy, musi o tom neprodlené
informovat viechny pfislusné orgdny a v piipadé centralizova-
nych registraci Komisi.

Pokud zddny z piislusnych orgdnt, nebo v piipadé centralizo-
vanych registraci Komise, nevznese namitky do 24 hodin od
obdrzeni této informace, neodkladnd bezpecnostni omezeni se
povazuji za prijata.

(1) Uf. vést. L 268, 3.10.1998, s. 1.

2. Z dtvodu rizika pro vefejné zdravi v piipadé humdnnich
lécivych pFipravkd, nebo v pipadé veterindrnich 1écivych
piipravkt z diivodu rizika pro zdravi lidi nebo zvifat ¢i pro
zivotni prostfedi mohou piislusné organy, nebo v piipadé
centralizovanych registraci Komise, ulozit drZiteli neodkladnd
bezpec¢nostni omezeni.

3. Jestlize drzitel pfijme neodkladné bezpecnosti omezeni,
nebo je mu uloZeno piislusnym orgdnem Komise, predlozi
drzitel pfislusnou Zddost o zménu do 15 dni od zahdjeni
daného omezeni.

ODDIL 2
Zmény rozhodnuti o udéleni registrace a provddéni zmén
Cldnek 23
Zmény rozhodnuti o udéleni registrace

1. Zména rozhodnuti o wudéleni registrace vyplyvajici
z postupti stanovenych v kapitoldch II a IIl se uskute¢ni:

a) do tficeti dnii od pfijeti informaci uvedenych v ¢l. 11 odst. 1
pism. ¢) a v ¢l. 17 odst. 1 pism. c) v piipadech, kdy dotéend
zména vede k Sestimési¢nimu prodlouzeni lhity uvedené
v ¢l 13 odst. 1 a 2 nafizeni Rady (EHS) ¢ 1768/92 (?)
v souladu s ¢lankem 36 nafizeni (ES) ¢. 1901/2006;

=

do dvou mésicti od piijeti informaci uvedenych v ¢l. 11 odst.
1 pism. ¢) a v ¢l. 17 odst. 1 pism. c) v piipadé velkych zmén
typu II a malych zmén typu IA, které nevyzaduji okamzité
ohlaseni kvili prabéznému dozoru nad danym léCivym
piipravkem;

¢) do 6 mésicti od prijeti informaci uvedenych v ¢l. 11 odst. 1
pism. ¢) a v €. 17 odst. 1 pism. ¢) v ostatnich p¥ipadech.

2. Pokud je rozhodnuti o wudéleni registrace zménéno
v dtsledku nékterého z postupt stanovenych v kapitolach II,
III a IV, pfislusny orgdn, nebo v piipadé centralizovanych regis-
traci Komise, bez prodleni ozndm{ zménéné rozhodnuti drziteli.

() UF. vest. L 182, 2.7.1992, s. 1.
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Clanek 24
Provddéni zmén

1.  Mald zména typu IA mutZe byt provedena kdykoliv pied
ukoncenim postupt stanovenych v ¢lancich 8 a 14.

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

2. Malé zmény typu IB mohou byt provedeny v nasledujicich
piipadech:

a) poté, co prislusny orgdn referen¢niho ¢lenského stitu infor-
moval drzitele o tom, Ze pfijal ozndmeni podle ¢lanku 9,
nebo poté, co je ozndmeni povazovdno za piijaté podle ¢l. 9
odst. 2;

b) poté, co agentura informovala drzitele o tom, Ze jeji stano-
visko podle ¢ldnku 15 je piiznivé, nebo poté, co je stano-
visko povazovano za ptiznivé podle ¢l. 15 odst. 2;

) poté, co referencni orgdn uvedeny v ¢ldnku 20 informoval
drzitele o tom, Ze jeho stanovisko je pi{znivé.

3. Velké zmény typu II mohou byt provedeny pouze
v nasledujicich ptipadech:

a) 30 dni poté, co piislusny orgdn referencniho clenského stdtu
informoval drzitele o tom, Ze pfijal zménu podle ¢lanku 10,
pod podminkou, Ze dotéenym clenskym stdtum byly poskyt-
nuty viechny dokumenty potiebné pro zménu registrace;

b) poté, co Komise zménila rozhodnuti o udéleni registrace
v souladu s pfijatou zménou a uvédomila o tom drzitele;

¢) 30 dni poté, co referenéni orgdn uvedeny v ¢lanku 20 infor-
moval drzitele o tom, Ze jeho konecné stanovisko je piiznivé,
pokud nebylo zahdjeno arbitrdzni F{zeni podle ¢linku 13
nebo nebyl zahdjen postup podle ¢lanku 35 smérnice
2001/82/ES nebo ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES.

4. Rozsiteni mize byt provedeno pouze poté, co piislusny
orgdn, nebo v pripadé rozsifeni centralizovanych registraci
Komise, zménil rozhodnuti o udéleni registrace v souladu se
schvdlenym rozsifenim a uvédomil o tom drzitele.

5. Neodkladnd bezpe¢nostni omezeni a zmény tykajici se
otdzek bezpeCnosti se provedou ve lhaté dohodnuté
s drzitelem a pfislusnym orgdnem a v piipadé centralizované
registrace s Komisi.

Odchylné od prvniho pododstavce se neodkladnd bezpe¢nostni
omezeni a zmény tykajici se otdzek bezpecnosti, které se vzta-
huji na registrace udélené v souladu s kapitolou 4 smérnice
2001/82/ES nebo kapitolou 4 smérnice 2001/83/ES, provedou
ve lhiité dohodnuté s drzitelem a pfislusnym orgdnem referenc-
niho ¢lenského stitu po konzultaci s ostatnimi piislusnymi
organy.

KAPITOLA V
ZAVERECNA USTANOVENI
Cldnek 25
Nepfetrzité sledovani

Na zddost pfislusného orgdnu drzitel bez prodleni pfedlozi
vSechny informace tykajici se provedeni dané zmény.

Cldnek 26
Prezkum

Do dvou let ode dne uvedeného v ¢l. 28 druhém pododstavci
utvary Komise posoudi uplatiiovani tohoto nafizeni, pokud jde
o klasifikaci zmén, a navrhnou veskeré zmény nezbytné pro
piizpisobeni piiloh I, II a V védeckému a technickému
pokroku.

Cldnek 27
Zruseni a pfechodné ustanoveni

1. Natizeni (ES) ¢. 1084/2003 a (ES) ¢. 1085/2003 se timto
zrusSuje.

Odkazy na zruend nafizeni se povazuji za odkazy na toto
nafizeni.

2. Odchylné od odstavce 1 se nafizeni (ES) ¢. 10842003
a (ES) ¢ 1085/2003 naddle pouziji pro platnd ozndmeni nebo
zadosti tykajici se zmén, které v den uvedeny v ¢l. 28 druhém
pododstavci dosud nejsou vyfeseny.



L 334/18 Utednf véstnik Evropské unie 12.12.2008

Cldnek 28
Vstup v platnost

Toto nafizen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po jeho vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se od 1. ledna 2010.

Odchylné od druhého pododstavce mohou byt doporuceni pro nepredvidané zmény stanovené v clanku 5
pozadovana, vyddvana a zvefejiiovana ode dne vstupu v platnost uvedeného v prvnim pododstavci.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 24. listopadu 2008.

Za Komisi
Giinter VERHEUGEN
mistopredseda
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PRILOHA 1

Rozsifeni registraci

1. Zmény tykajici se acinné latky (G¢innych latek):

a)

&

a)

nahrazeni chemické ¢inné latky odlisnou soli | komplexem estertl | derivitem se stejnou lé¢ivou slozkou, pficemz
charakteristiky ac¢innosti/bezpecnosti nejsou vyznamné odlisné;

nahrazeni odlisnym isomerem, odlisnou smési isomerd, nahrazeni smési izolovanym isomerem (napf. racemdt
jednim enantiomerem), pficemz charakteristiky Gi¢innosti/bezpecnosti nejsou vyznamné odlisné;

e

nahrazeni biologické t¢inné latky jinou litkou s mirné odlisnou molekulovou strukturou, pficemz charakteristiky
ucinnostifbezpecnosti nejsou vyznamné odlisné, s vyjimkou:

— zmény acinné latky sezonni, predpandemické nebo pandemické vakciny proti lidské chiipce,

— nahrazeni nebo pfiddni sérotypu, kmene, antigenu nebo kombinace sérotypl, kmenti nebo antigent pro
veterindrni vakcinu proti influenze ptakd, slintavce a kulhavce nebo katardlni horecce ovci,

— nahrazeni kmene pro veterindrni vakcinu proti influenze konf;

modifikace vektoru pouzitého pii vyrobé antigenu nebo zdroje surovin, véetné nové bunéné banky zdkladnich
bunék z jiného zdroje, pficemz charakteristiky ticinnosti/bezpecnosti nejsou vyznamné odlisné;

novy ligand nebo mechanismus vclenéni u radiofarmak, pficemz charakteristiky dcinnosti/bezpecnosti nejsou
vyznamné odlisné;

zména extrakéntho rozpoustédla nebo poméru rostlinné litky a rostlinného piipravku, pficemz charakteristiky
ucinnostifbezpecnosti nejsou vyznamné odlisné.

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

zména biologické dostupnosti;

zména farmakokinetiky, napf. zména rychlosti uvoliiovani;
zména nebo piiddni nové sily/tcinnosti;

zména nebo piiddni nové 1ékové formy;

zména nebo pfiddni nové cesty poddni (1).

3. Dald zmény zvldstni pro veterindrni 1é¢ivé piipravky poddvané zvifatim urcenym k produkci potravin: zména nebo
pfidani cilovych druht zvifat.

(") PFi parenterdlnim poddni je nutné rozliSovat mezi intraarteridlni, intravenézni, intramuskuldrni, subkutdnni a dalsimi cestami. Pfi

podani dribezi se cesty respiratorni, perordlni a okuldrni (formou aerosolu) pouZzivané pro vakcinaci povazuji za ekvivalentni.
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PRILOHA 1

Klasifikace zmén

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

=

oL
=

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

— drzitele,

— vyrobce nebo dodavatele veskerych vychozich surovin, ¢inidel, meziproduktd, G¢innych litek pouzitych ve
vyrobnim procesu nebo kone¢ného pripravku;

zmény tykajici se zruseni jakéhokoliv mista vyroby, mimo jiné i pro ucinné latky, meziprodukty nebo kone¢né
pifpravky, mista baleni, vyrobce zodpovédného za uvolovani vyrobnich Sarzi, mist, kde se uvoliovédni vyrobnich
Sarzi vykonéva;

zmény tykajici se malych zmén schvileného fyzikdlné-chemického zkusebniho postupu, pokud se aktualizovany
postup prokaze byt alespon rovnocennym predeslému zkusebnimu postupu, byly provedeny odpovidajici validacni
studie a z vysledkl je ziejmé, Ze aktualizovany zkuSebni postup je alesponi rovnocenny piedeslému;

zmény tykajici se zmén specifikaci a¢inné nebo pomocné latky, které byly provedeny proto, aby se dosdhlo souladu
s aktualizaci odpovidajici monografie Evropského 1ékopisu nebo 1ékopisu jednoho z clenskych statl, pokud je
zména provedena vyhradné za celem dosazeni souladu s 1ékopisem a specifikace pro specifické vlastnosti vyrobku
zlistanou nezménény;

zmény tykajici se zmén obalového materidlu, jenZ neni v kontaktu s kone¢nym piipravkem, které neovliviuji
podéni, pouziti, bezpecnost nebo stabilitu 1é¢ivého piipravku;

zmény tykajici se zpfisnéni limitd specifikaci, pokud dand zména neni disledkem zdvazku vyplyvajictho

v

které nastaly béhem vyroby.

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

zmény tykajici se pfidani nové lé¢ebné indikace nebo tpravy stdvajici 1écebné indikace;

zmény tykajici se podstatnych tprav souhrnu tdaji o pifpravku zejména v disledku novych zjisténi o kvalité,
piedklinickych, klinickych nebo farmakovigilan¢nich zjistént;

zmény tykajici se zmén mimo rozsah schvélenych specifikaci, limitt nebo kritérii piijatelnosti;

zmény tykajici se podstatnych zmén vyrobniho procesu, sloZeni, specifikaci nebo profilu necistot tc¢inné latky nebo
kone¢ného lé¢ivého pripravku, které mohou mit vyznamny dopad na kvalitu, bezpecnost nebo tcinnost 1écivého
piipravku;

zmény tykajici se Gprav vyrobniho procesu nebo mist vyroby ucinné litky pro biologicky 1écivy piipravek;

zmény tykajici se zavedeni nového nebo rozsiteni schvéleného rozsahu hodnot parametru (design space), pokud byl
rozsah hodnot parametru vyvinut v souladu s piislusnymi evropskymi a mezindrodnimi védeckymi pokyny;

zmény tykajici se zmén nebo pfiddni cilovych druht zvifat, které nejsou urceny k produkei potravin;
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h) zmény tykajici se nahrazeni nebo pfidani sérotypu, kmene, antigenu nebo kombinace sérotypt, kment nebo
antigent pro veterindrni vakcinu proti influenze ptdkd, slintavce a kulhavee nebo katardlni horecce ovcf;

i) zmény tykajici se nahrazeni kmene pro veterindrni vakcinu proti influenze konf;
j) zmény tykajici se zmén tGc¢inné ldtky sezonni, pfedpandemické nebo pandemické vakciny proti lidské chiipce;

k) zmény tykajici se zmén ochranné lhaty veterindrniho lé¢ivého piipravku.
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10.

11.

12.

13.

14.

PRILOHA III

Piipady pro seskupeni zmén podle ¢l. 7 odst. 2 pism. b)

. Jedna ze zmén ve skupiné je rozsifenim registrace.

. Jedna ze zmén ve skupiné je velkou zménou typu II; vSechny ostatni zmény ve skupiné jsou zmény vyplyvaji

z uvedené velké zmény typu IL

. 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.

. Viechny zmény ve skupiné se tykaji vyluéné zmén souhrnu ddaji o piipravku, oznaceni na obalu a piibalové

informace, které jsou administrativni povahy.

. Vsechny zmény ve skupiné jsou zmény zdkladnitho dokumentu o G¢inné litce, zékladniho dokumentu o antigenu

vakciny nebo zdkladniho dokumentu o plazmé.

. Viechny zmény ve skupiné se tykaji projektu zaméfeného na zlepSeni vyrobniho procesu a kvality dotéeného

lécivého pripravku nebo jeho Gcinné latky (G¢innych latek).

. Vechny zmény ve skupiné jsou zmény ovliviwjici kvalitu vakciny proti lidské pandemické chiipce.

. Vechny zmény ve skupiné jsou zmény systému farmakovigilance uvedeného v ¢l. 8 odst. 3 pism. ia) a n) smérnice

2001/83/ES nebo v ¢l. 12 odst. 3 pism. k) a o) smérnice 2001/82/ES.

. Vsechny zmény ve skupiné vyplyvaji z daného neodkladného bezpecnostniho omezeni a jsou predlozeny v souladu

s clankem 22.

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

Vsechny zmény ve skupiné vyplyvaji z hodnoceni dané pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti.
Vsechny zmény ve skupiné vyplyvaji z dané poregistracni studie provedené pod dohledem drzitele.
Viechny zmény ve skupiné vyplyvaji ze zvldstni povinnosti podle ¢l. 14 odst. 7 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

Vsechny zmény ve skupiné vyplyvaji ze zvlastniho postupu nebo podminek v souladu s ¢l. 14 odst. 8 nebo 39 odst.
7 nafizeni (ES) ¢. 726/2004, clankem 22 smérnice 2001/83/ES nebo ¢l. 26 odst. 3 smérnice 2001/82/ES.
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PRILOHA IV

NileZitosti, které maji byt piedloZeny

. Seznam viech registraci ovlivnénych danym ozndmenim nebo Zadosti.

. Popis viech piedloZenych zmén, vcetné:

a) v pifpadé malych zmén typu IA data provedeni kazdé z popsanych zmén;

b) v pifpadé malych zmén typu IA, které nevyzaduji okamzité ohldSeni, popis vech malych zmén typu IA, které byly
provedeny u dané registrace/danych registraci v poslednich dvandcti mésicich a dosud nebyly ozndmeny.

. Vsechny potiebné dokumenty uvedené v pokynech podle ¢l. 4 odst. 1 pism. b).
. Pokud zména vede k jinym zméndm stejné registrace, nebo z nich vyplyvd, popis vztahu mezi témito zménami.
. 'V piipadé zmén centralizovanych registraci piislusné poplatky stanovené naiizenim Rady (ES) ¢. 297/95 (1).

. V piipadé zmén registraci udélenych pfislusnymi organy clenskych stata:

a) pifpadné seznam dotCenych clenskych sttt s uvedenim referencniho clenského statu;

b) piislusné poplatky stanovené platnymi vnitrosttnimi ptedpisy dotcenych clenskych stati.

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

CAST 1:
Zmény tykajici se zmén nebo piidani lé¢ebnych indikaci.
CAST 2:
1. Zmény tykajici se zmén nebo pfidani cilovych druht zvitat, které nejsou urceny k produkci potravin.

2. Zmény tykajici se nahrazeni nebo pfidni sérotypu, kmene, antigenu nebo kombinace sérotypt, kment nebo antigent
pro veterindrni vakcinu proti influenze ptékd, slintavee a kulhavee nebo katardlni horecce ovei.

3. Zmény tykajici se nahrazeni kmene pro veterindrni vakcinu proti influenze koni.



