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Dodatek k pokyniim pro riizné kategorie zmén, pro providéni postupii stanovenych v kapitolach II,

Ila, Il a IV nafizeni Komise (ES) & 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovini zmén

registraci humdnnich a veterindrnich 1é¢ivych p¥ipravkd, jakoZ i pro dokumentaci, kterd se md na
zdkladé téchto postupii predkladat

(2021/C 215 1/01)

S ohledem na nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/756 ze dne 24. bfezna 2021, kterym se méni nafizeni
(ES) €. 1234/2008 o posuzovani zmén registraci humdnnich a veterindrnich 1é¢ivych piipravka ('), se do pokynii pro
rizné kategorie zmén, pro provadéni postupt stanovenych v kapitolach II, Ila, III a IV nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008
ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén registraci humdnnich a veterindrnich lé¢ivych piipravkd, jakoz i pro
dokumentaci, kterd se ma na zakladé¢ téchto postupti predkladat (2013/C 223/01), dopliuji tyto oddily.

2. PROCESNI POKYNY PRO NAKLADANI SE ZMENAMI

2.5a  Vakciny proti lidskym koronaviriim

Tyto pokyny se tykaji pouziti ¢lanku 21 a piiloh I a II nafizeni o posuzovani zmén. Umoziuji aktualizaci Gi¢inné
latky registrovanych vakcin proti lidskym koronaviram.

Mezi tyto zmény patii nahrazeni nebo doplnéni sérotypu, kmene, antigenu nebo kédovaci sekvence nebo kombinace
sérotypti, kmend, antigenti nebo kddovacich sekvenci za pfedpokladu, Ze technologickd platforma vakciny zlistane
podobnd. Takové zmény se klasifikuji jako zména typu II a vztahuji se na vSechny vakciny proti lidskym
koronavirim.

Béhem pandemie fddné uznané Svétovou zdravotnickou organizaci nebo Unii bude dodrzen urychleny
harmonogram schvileny v soucinnosti s pfislusnymi orgdny. Piisluiné orgdny si mohou béhem posuzovani vyzadat
dal3i udaje, aby mohly dospét k rozhodnuti.

Drzitelam registraci se doporucuje, aby predem projednali ptedlozeni takové zmény s agenturou nebo piipadné
s referenénim ¢lenskym statem nebo piislusnym vnitrostitnim orgdnem, aby posoudili vhodnost zmény tcinné
latky s ohledem na epidemiologickou situaci, naléhavost a ockovaci kampané.
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Veskeré ostatni zmény vakcin proti lidskym koronavirim se provadgji postupy pro zmény stanovenymi v jinych
oddilech téchto pokynt. Zadost musi byt poddna v souladu s pfislusnymi oddily a ¢islovanim formatu EU-CTD
a méla by obsahovat:

— privodni dopis,

— modul 1 v¢etné vyplnéného formuldfe Zadosti EU (zvefejnéného v informacich pro zadatele) spolu s piehledem
zmén provedenych ve vech modulech, aby se zahrnulo nahrazeni nebo piidéni sérotypu, kmene, antigenu nebo
kédovaci sekvence ¢i jejich kombinace, a s revidovanymi informacemi o ptipravku predlozenymi v ptislusném
formatu,

— aktualizaci nebo doplnék k souhrniim jakosti, neklinickym a klinickym pfehledam dle piislusné situace,

— doplnujici ddaje vztahujici se k navrhovanym zméndm. U modulu 3 by mél drZitel rozhodnuti o registraci
projednat s p¥islusnym orgdnem jeho strukturu.

V rdmci téZe registrace je moznd koexistence riiznych verzi (napf. riiznych sérotypd, kmentl, antigenti nebo
kédovacich sekvenci nebo kombinaci sérotypti, kmend, antigenti nebo kédovacich sekvenci) vakeiny. Aby bylo
mozné rozlisit ndvod k pouziti pro rtizné verze vakciny, mély by byt k dispozici samostatné informace o p¥ipravku
podle verze sérotypu, kmene, antigenu nebo kdédovaci sekvence nebo kombinace. Md se rovnéz za to, Ze to muZe
vést k riznym mezindrodnim nechrdnénym ndzvam.

Dile, aby byla zajisténa vhodnd diferenciace, jez muze zdravotnickym pracovnikim a/nebo pacientim pomoci
pfedepsat/vybrat vhodnou verzi vakciny a usnadnit sledovatelnost, méli by drzitelé rozhodnuti o registraci
navrhnout kvalifikatory/zkratky jako sou¢dst smysleného nazvu a také diferenciaci baleni riznych verzi vakciny.

Kvalifikdtory nebo zkratky mohou byt v piipadé potieby vyjime¢né pteloZeny. Pojmenovéni riznych verzi by méla
byt pfedem projedndna s piislusnym organem. U centrdlné registrovanych vakcin by méla byt akceptovina
agenturou.

V pilpadé zddosti o aktualizaci vakcin proti lidskym koronavirim podle centralizovaného postupu musi byt
piislusny poplatek za zménu podle nafizeni Rady (ES) ¢. 297/95 uhrazen v souladu s finan¢nimi postupy agentury.

V ptipadé zddosti o aktualizaci vakcin proti lidskym koronavirim podle postupu vzdjemného uznévani by mél
referen¢ni clensky stdt obdrZet rovnéz seznam dat odesldni. Na tomto seznamu musi byt uvedeno ¢&islo postupu,
data, kdy byly Zadosti zasliny kazdému z dotéenych clenskych statli, a potvrzeni, Ze byly zaplaceny pfisluiné
poplatky v souladu s pozadavky dotcenych pifislusnych organt.

4, PRILOHA

B.  ZMENY JAKOSTI

BI  U&innd Litka

B.La) Vyroba

Podminky, které Dokumentace,
B.La.6 Zmény a¢inné litky vakciny proti lidskym koronavirim OAMINKY, B¢ kterou je tieba Typ postupu
je tieba splnit dodat
a) Nahrazeni nebo pfidani sérotypu, kmene, antigenu nebo I

kédovaci sekvence ¢ kombinace sérotypt, kmend,
antigent nebo kddovacich sekvenci u vakeiny proti
lidskym koronavirtim
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