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II
(Nelegislativni akty)
NARIZENT
PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/16,
ze dne 8. ledna 2021,
kterym se stanovi nezbytnd opatfeni a praktické kroky pro databdzi Unie pro veterindrni 1é¢ivé
piipravky (databdzi Unie pro p¥ipravky)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich lé¢ivych
piipravcich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES (%), a zejména na ¢l. 55 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodim:

(1)

V ¢l 55 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/6 se stanovi, ze Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky (dile jen ,agentura“) md
zF{dit a ve spoluprci s ¢lenskymi stity spravovat databdzi Unie pro veterindrni 1écivé pfipravky (dale jen ,databdze
Unie pro piipravky®).

V ¢l. 55 odst. 3 nafizeni (EU) 2019/6 se stanovi, Ze Komise md ke zf{zen{ a spravé databdze Unie pro pfipravky
pfijmout prostiednictvim provadécich akti nezbytnd opatfeni a praktické kroky.

Cilem databdze Unie pro piipravky je posilit jednotny trh tim, Ze bude poskytovat informace o veterindrnich
1é¢ivych piipravcich dostupnych v ¢lenskych stitech a umozni zdravotnickym pracovnikiim ziskdvat informace
o veterindrnich léCivych piipravcich, které mohou byt vzaty v dvahu pro vyvinuti moznych alternativ 1écby
v piipadech, kdy v jejich ¢lenském stdté neni registrovan zddny vhodny veterindrni 1éCivy piipravek.

Databdze Unie pro piipravky by méla zvysit celkovou transparentnost tim, Ze poté, co piislusné organy odstrani

jez obsahuje.

Databdze Unie pro piipravky by méla obsahovat harmonizované a konzistentni kvalitni tidaje, poskytnout kapacity
umoziujici interoperabilitu s ostatnimi vnitrostdtnimi a unijnimi informa¢nimi systémy, které pouzivaji ddaje
o veterindrnich léCivych ptipravcich, a umoznit integraci ¢innosti sité regulatornich orgdna.

Natizeni (EU) 2019/6 rovnéZ stanovi zfizeni dalSich databdzi. V zdjmu zajisténi interoperability a umoZnéni toho,
aby databdze Unie pro pfipravky byla s uvedenymi databdzemi propojena, by méla byt harmonizovéna struktura
udaji mezi riznymi systémy pouzivajicimi tytéz referencni idaje.

Databdze pfipravkd Unie by méla byt funkéni a provozuschopnd od data pouzitelnosti nafizeni (EU) 2019/6
(28. ledna 2022), aby byly umoznény regula¢ni procesy v ném stanovené. Méla by byt rovnéz mozné ji pfizptisobit
jakymkoli zméndm, které nastanou v rdmci sité regulatornich organti, s cilem reagovat na potieby regulacnich
provoznich modelii v souvislosti s jejich vyvojem a udrzet krok s technickym a védeckym pokrokem. To vyzaduje

() Uf.vést.L 4,7.1.2019, s. 43.
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(11)

(13)

postupny pfistup k jejimu zf{zeni a spravé. Agentura by méla k datu pouzitelnosti nafizeni (EU) 2019/6 zajistit, aby
databdze Unie pro piipravky spliiovala alespont vSechny pozZadavky na funkénost vyplyvajici z uvedeného nafizeni.
Poté by agentura méla pokracovat ve vyvoji doplitkovych funkci, v¢etné funkci, které by mohly déle snizit
administrativni zatéz a piispét k harmonizaci procesti napfi¢ siti regulatornich organd.

S cilem zmirnit administrativni zatéz piislusnych orgdnd by mélo byt umoznéno, aby pfislusné orgdny provedly
podatecni pfedani informaci, které se tykaji vSech veterindrnich 1é¢ivych piipravka, agentute ve fzich.

Databdze Unie pro ptipravky by méla sestdvat ze vzdjemné souvisejicich slozek, které umozni ucelenou a jednotnou
spravu informaci, které v ni budou uchovdvany. Rovnéz by méla byt schopna piijimat aktudlni informace ze
stavajicich katalogti terminologie spravovanych agenturou. Je proto ji tfeba pojimat jako databdzovy systém, nikoli
jako samostatné feseni IT.

Databdze Unie pro piipravky by méla byt vyvinuta s cilem predejit zdvojenému pieddvani Gdaja v riznych
systémech Unie. Tim by se mélo zajistit, Ze bude existovat jen jeden zdroj pro kazdy druh poskytnuté informace
a Ze tdaje budou zaddny pouze jednou, aby se omezila nepfiméfend administrativni z4téZ a zmirnilo riziko
nekonzistentnosti. Datové soubory obsazené v databdzi Unie pro ptipravky by mély byt nejaktudlnéjsi a spravné. Za
timto Ucelem by databdze Unie pro pipravky méla zpiistupnit nejnovéjsi datové soubory s cilem umoznit
piislusnym orgdniim zajistit sladéni a synchronizaci jejich vnitrostdtnich systémt s databdzi Unie pro piipravky.
Rovnéz by mélo byt pfislusnym orgdntim, Komisi a drziteldim rozhodnuti o registraci umoznéno, aby podle
potieby pouzivaly k aktualizaci databdze Unie pro pfipravky své vlastni systémy.

Udaje a dokumenty obsazené v databdzi Unie pro piipravky by mély byt v co nejvétsim rozsahu ve formatu, ktery
umoziluje strojovou Citelnost. AvSak vSechny dokumenty pozadované podle nafizeni (EU) 2019/6, zejména
dokumenty, které maji p¥islusné organy piedlozit pro ticely pocite¢niho predani do databdze Unie pro ptipravky,
nemusi byt v takovém formadtu k dispozici. Méla by byt proto zavedena zvlastni opatieni, pokud jde o dokumenty,
které maji ptislusné orgdny poskytnout v okamziku pocate¢niho pfeddni tidaji od ¢lenskych stta tykajicich se
veterindrnich léCivych p¥ipravki.

V souladu s provddécim nafizenim Komise (EU) 2021/17 (%) nékteré zmény, které nevyZaduji posouzeni, povedou ke
zméndm datovych souborti v databazi piipravk( Unie, zatimco jiné nikoli. Pro oba druhy zmén maze byt rovnéz
zapotifebi podpurnd dokumentace. VSechny takové zmény by mély byt zaznamendny drziteli rozhodnuti
o registraci a evidovany v databdzi Unie pro p¥ipravky ke schvéleni, nebo odmitnuti pfislusnymi organy, jak stanovi
¢lanek 61 nafizeni (EU) 2019/6. Databdze Unie pro pipravky by také méla umoznovat drzitelim rozhodnuti
o registraci zaznamenat ndsledné zmény pfed tim, neZ pfislu§né organy zpracuji jiz diive zaznamenané zmény.
Kromé toho regulacni proces umoziiuje poddni soubéznych Zadosti o zmény, které vyzaduji posouzeni, a jejich
zpracovani, a rovnéZ jejich seskupeni a délbu prace. Databdze Unie pro pFipravky by proto méla zajistit podporu
piislusnych organt p#i soubézném piijimani zmén.

Razné subjekty by mély mit rtizné Grovné piistupu k databdzi Unie pro pfipravky, jak stanovi ¢ldnek 56 nafizeni
(EU) 2019/6. Agentura by proto ve spolupréci s piislusnymi organy a Komisi a v konzultaci s drziteli rozhodnut{
o registraci méla pfed tim, neZ bude databaze Unie pro piipravky uvedena do provozu, vypracovat a zavést
podrobnou politiku pfistupu. Tato politika by méla umoznit pfislusnym subjektim plnit jejich povinnosti uvedené
v nafizen{ (EU) 2019/6 a soucasné zajistit ochranu ddvérnych informaci obchodni povahy a osobnich tdajti, a méla
by proto stanovit riizné drovné p¥istupu k procestim databaze Unie pro p¥ipravky.

() Provddéci natizeni Komise (EU) 2021/17 ze dne 8. ledna 2021 o stanoven{ seznamu zmén, které nevyzaduji posouzeni, podle naiizen{

Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (viz strana 22. v tomto ¢isle Ufedniho véstniku).
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(14) Musi byt zajisténa kontinuita pro pifipad, Ze databdze Unie pro piipravky nebo nékterd z jejich slozek bude
nedostupnd. Agentura by proto méla pfed tim, nez bude databdze Unie pro piipravky uvedena do provozu,
vypracovat a zavést vhodna pohotovostni opatfeni.

(15) Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro veterindrni 1é¢ivé ptipravky
uvedeného v ¢lanku 145 nafizeni (EU) 2019/6,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Oddil 1

Obecnd ustanoveni

Cldnek 1
Definice

Pro Géely tohoto nafizeni se rozumi:
a) ,uzivatelem” jakdkoli osoba, kterd je v interakci s databdzi Unie pro p¥ipravky prostrednictvim jejich funkcf;

b) ,superuzivatelem“ jeden uZivatel, ktery je uréen kazdym drzitelem rozhodnuti o registraci, pfislusnym orgdnem,
agenturou nebo Komisi a ktery je oprdvnén agenturou k provadéni tikonti v databazi Unie pro pfipravky v souladu
s pEistupovymi pravy pfidélenymi jeho uZzivatelskému profilu;

¢) ,kontrolovanym uzivatelem* jakykoli uzivatel, ktery je opravnén superuZivatelem k provadéni tkonti v databdzi Unie
pro piipravky jménem uvedeného superuZivatele v souladu s pfistupovymi pravy pfidélenymi uZivatelskému profilu
uvedeného superuzivatele;

d) ,otevienym formdtem“ otevieny formdt definovany v ¢l. 2 bodé 14 smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/1024 ();

e) .strojové Citelnym formdtem” strojové Citelny format definovany v ¢l. 2 bodé 13 smérnice (EU) 2019/1024;

f) strukturovanymi tdaji“ ddaje v pfedem vymezeném a standardizovaném formatu, které Ize analyzovat, organizovat
a zpracovavat pocitaci;

g) ,systémy Unie“ informacni systémy Evropské Unie, které spadaji pod kontrolu agentury, Komise nebo ¢lenskych statd;

h) ,vyhrazenymi Gdaji“ jakékoli tidaje, které nejsou klasifikovany jako vefejné, jak je stanoveno v politice pfistupu uvedené
v ¢ldnku 13 tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Vyvoj, sprava a aktualizace databdze Unie pro pfipravky

1. Nejpozdéji do 28. ledna 2022 agentura vyvine a zprovozni databdzi, kterd bude spliovat alesponn pozadavky
stanovené v tomto naifzeni.

2. Po 28. lednu 2022 agentura aktualizuje stdvajici funkce databdze a vyvine ptipadné dalsi funkce, které budou
povazovany za vhodné a které budou schvéleny piislusnymi orgdny a Komisi.

Nejpozdéji do 28. ledna 2022 agentura po konzultaci s ¢lenskymi stity, Komisi a drziteli rozhodnuti o registraci vypracuje
plén pro dalsi vyvoj a aktualizaci databdze Unie pro piipravky. Agentura tento plan kazdé dva roky aktualizuje na zdkladé

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1024 ze dne 20. ¢ervna 2019 o otevfenych datech a opakovaném pouziti
informaci vefejného sektoru (UF. vést. L 172, 26.6.2019, s. 56).
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dosazeného pokroku a potteb identifikovanych siti regulatornich organt uvedené v kapitole X natizeni (EU) 2019/6 a na
zdkladé zpétné vazby poskytnuté uzivateli databdze Unie pro piipravky.

3. PH zfizovani databdze Unie pro piipravky agentura v co nejvétsi mife vyuZije feSent, kterd jiZ existuji, jsou aktudlné
vyvijena v ramci sité regulatornich orgdnd nebo jsou komer¢né dostupnd, za pfedpokladu, Ze spliuji cile stanovené pro
databazi Unie pro piipravky.

Cldnek 3

PfedloZeni informaci o veterindrnich 1é¢ivych p¥ipravcich pfisluSnymi orginy pro tcely pociteéniho pfedani do
databéze Unie pro pfipravky

1.  Prislusné orgdny pfedlozi v elektronické formé informace pozadované podle ¢lanku 155 nafizeni (EU) 2019/6 ve
formatu pro pocate¢ni pedani do databdze Unie pro piipravky, ktery byl pfedepsdn agenturou.

Nejpozdéji do 21. ledna 2021 agentura pfedepiSe formdt daji a dokumentd (,datovy soubor®), které spolecné tvoif
informace, jez maji byt poskytnuty.

2. Pred tim, nez pfislusné orgdny pfedlozi své tdaje o veterindrnich 1écivych ptipravcich agentufte, je zkontroluji na
zdkladé podrobnych specifikaci stanovenych v pfilohdch II a Il tohoto nafizeni.

Agentura zajisti, aby byla pro ticely kontroly tidaji dostupnd pozadovand kontrolovand terminologie, véetné terminologie
latek a organizacnich ddajd, s jedine¢nymi identifikdtory termint a Udajti, jejiz hodnoty mohou byt zvoleny pouze
z pfedem vymezeného souboru hodnot stanovenych nebo spravovanych agenturou.

3. Pokud je datovy soubor pro konkrétni veterindrni 1é¢ivy piipravek z historickych divodt nedplny (v dasledku toho,
Ze urcité tdaje nebo dokumenty nebyly od piislusnych orgdnt nebo drziteld rozhodnuti o registraci pfed datem
pouzitelnosti nafizeni (EU) 2019/6 pozadovany), piislusné orgdny v datovych souborech, které poskytuji, jasné uvedou
veskerd pole, pro néz neni v okamziku pocatecniho predani k dispozici zddnd hodnota.

4. Prislusné organy predlozi dostupné dokumenty v otevieném a pro co nejvice dokumentt ve strojové Citelném
formatu, ktery podporuje dlouhodobou archivaci.

5.  Pfislusné orgdny pfedlozi informace alespoil v jednom z tfednich jazykd Unie.

6.  Nejpozdgji do 28. Cervence 2021 agentura zp¥istupni nezbytnou podporu prostiedi a IT, kterou piisluiné orgdny
pouziji k otestovani hromadného uloZeni informaci pro pocdtecni pfeddni do databdze Unie pro piipravky.

Cldnek 4
Lhiity pro pfedloZeni pro ticely pocitecniho pfeddni ddajii o riznych typech veterindrnich 1é¢ivych pfipravka

1. Vedle pozadavku stanoveného v ¢ldnku 155 nafizeni (EU) 2019/6:

a) nejpozdgji do 28. ledna 2022 predloZi ptislusné orgdny agentute informace v elektronické formé o:
i) vSech homeopatickych veterinarnich 1é¢ivych piipravcich registrovanych v jejich ¢lenském staté k tomuto dni;
i) vSech veterindrnich léivych piipravcich paralelné obchodovanych v jejich ¢lenském stté k tomuto dni;

b) nejpozdéji do 28. ledna 2024 predlozi ptislusné orgdny agentute informace v elektronické formé o vsech veterindrnich
lé¢ivych ptipravcich, které byly v jejich clenském stdté k tomuto dni vyfaty z ustanoveni o registraci.
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2. Piislusné organy pouziji formdt uvedeny v ¢l. 3 odst. 1 a podrobné specifikace informaci, které maji byt poskytnuty
podle pfiloh II a Il tohoto nafizen.

Cldnek 5
Poradi pfednosti

V piipadé nesrovnalosti mezi datovymi soubory, které jiz existuji v systémech clenskych sttt a v databdzi Unie pro
piipravky, maji pfednost posledné jmenované soubory, pokud jde o informace v nich obsazené.

v/

To vSak nebrdni clenskym stdtdm v synchronizaci databdze Unie pro pipravky s nejaktudlnéjsimi informacemi
o veterindrnich lé¢ivych piipravcich, které jsou vysledkem probihajictho regula¢niho procesu a jsou obsazeny v jejich
vnitrostatnich systémech.

ODDIL 2

TECHNICKE SPECIFIKACE DATABAZE UNIE PRO PRIPRAVKY

Cldnek 6
Uzivatelské rozhrani

1.  Databdze Unie pro pipravky musi zahrnovat grafickd uZivatelskd rozhrani, kterd poskytuji uZzivatelim pfistup
v souladu s jejich pfistupovymi pravy stanovenymi v ¢lancich 12 a 13.

2. Agentura zajisti, aby vyvoj, provoz a sprava databdze Unie pro pipravky byly provaddény zpusobem, ktery je
v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/2102 (9.

3. Grafické uzivatelské rozhrani databaze Unie pro piipravky musi podporovat responzivni webdesign.

4. Grafické uzivatelské rozhrani databdze Unie pro piipravky urcené pro Sirokou vetejnost musi byt k dispozici ve vSech
tfednich jazycich Unie.

5. Grafické uzivatelské rozhrani databdze Unie pro pipravky uréené pro superuZivatele a kontrolované uZivatele musi
byt k dispozici alespon v anglickém jazyce.

Cldnek 7

Slozky

Databéze Unie pro piipravky musi sestdvat alespoii z téchto slozek:

a) slozka pro spravu pfistupu, kterd s pouZzitim postupu autentizace a autorizace fidi kontrolu piistupu k tidajim nebo
funkcim a zajistuje, aby superuzZivatelé a kontrolovani uZzivatelé méli ndlezity piistup ke zdrojim obsazenym v databazi
Unie pro piipravky a ¥ddnd povoleni k provddéni tikonti v databazi Unie pro ptipravky;

b) slozka pro piedlozeni udaji a dokumentd, kterd umoziuje do databize Unie pro piipravky ptedlozit ddaje
a dokumenty tykajici se novych veterindrnich 1é¢ivych pfipravkd a zmény a daldi poregistratni zmény datovych
soubort, které jiZ existuji v databdzi Unie pro ptipravky, tykajici se veterindrnich 1é¢ivych pFipravkd;

c) slozka pro archivaci tidaji a dokumentti, kterd spravuje vechny tdaje a dokumenty vstupujici do databaze Unie pro
piipravky a kterd pouzivd alespoi tyto funkce:

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/2102 ze dne 26. fjna 2016 o piistupnosti internetovych strinek a mobilnich
aplikaci subjektd vefejného sektoru (Ut. vést. L 327, 2.12.2016, s. 1).
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i) funkce pro zaznamenavani adaji, kterd fidi schopnost zaznamendvani Gdajii, véetné vytvafeni verzi;

ii) funkce pro validaci kvality Gdajd, kterd automaticky Fidi technickou validaci a kontrolu kvality tidaji pfed tim, nez
jsou zaznamendny do databdze Unie pro ptipravky;

i) funkce pro historii Gdaji, kterd fidi auditni stopu a sledovatelnost zmén tdaji;

iv) funkce pro spravu dokumentd, kterd fidi uchovdvani dokumentti, vytvéfeni verzi uchovavanych dokumentd, aby se
rozlisilo mezi nejnovéj$imi schvdlenymi verzemi, verzemi, které jiz byly schvaleny difve, ale byly nahrazeny
novéj§imi verzemi, a verzemi odmitnutymi v disledku odmitnuti zmén, které nevyzaduji posouzeni, a pfistup
k dokumentim;

portal databdze Unie pro piipravky, ktery s vyuzitim zvefejiiovani, vyhledavani, zobrazovani, exportovani a analyzy
tdaji predklddd uzivateltim informace a zp¥istupiuje jim nékteré funkce v souladu s jejich pFistupovymi pravy;

slozka pro spravu zmén, které nevyZaduji posouzeni, jez umoznuje relevantnimu pfislusnému orgdnu nebo
v piislusném pifpadé Komisi obdrzet informace a schvilit, nebo odmitnout zmény, které nevyzaduji posouzeni, pred
aktualizaci v databdzi Unie pro ptipravky, aktualizovat odpovidajicim zpusobem datové soubory a uchovévat
a aktualizovat souvisejici dokumentaci;

modul pro Sirokou vefejnost, ktery je pfistupny z portdlu databaze Unie pro piipravky a ktery umoziuje vefejnosti
zobrazovat si a vyhledavat vSechny vefejné dostupné tidaje a dokumenty o veterindrnich léCivych piipravcich uvedené
v ¢lanku 56 nafizeni (EU) 2019/6.

Cldnek 8

Funkce databdze Unie pro pfipravky

Databéze Unie pro piipravky musi mit alespon funkce uvedené v piiloze 1.

Cldnek 9

Mechanismus elektronické vymény tidajii a dokumentts pro vyménu s jinymi systémy

Agentura zajisti, aby:

a)

g
h)

mechanismus elektronické vymeény ddaji a dokumentti byl v souladu, pokud optimalni provozuschopnost databdze
Unie pro pipravky nemd negativni dopad na jiné systémy Unie, se souCasnymi uznanymi mezindrodnimi standardy
pro identifikaci lé¢ivych ptipravka a vymeénu informaci o 1é¢ivych piipravcich nebo s piislusnymi datovymi soubory
téchto standardd;

struktura ddajti v databdzi Unie pro pipravky a jinych systémech Unie, které pouzivaji tytéZ referencni tidaje, byla
konzistentni;

databdze Unie pro pipravky fungovala jako tlozisté Unie pro zdkladni ddaje, v némz jsou zaznamendny informace
o veterindrnich léCivych ptipravcich;

databdze Unie pro pipravky disponovala funkei, kterd jinym systémiam umoZiuje s ni spolupracovat;

databdze Unie pro pfipravky vyuzivala referen¢ni tdaje z jinych stévajicich databdzi nebo ndstroji IT s cilem pfedejit
zdvojenému pfeddvani Gidaji na Grovni Unie a zajistit kvalitu tdajd;

databdze Unie pro piipravky byla v piislusném pfipadé schopna vyuzivat strukturované tdaje poskytnuté béhem
regulaéniho procesu;

databdze Unie pro piipravky pfeddvala nezbytné tidaje do farmakovigilan¢ni databdze Unie;

databdze Unie pro piipravky byla propojena s databdz{ Unie pro vyrobu, dovoz a velkoobchodni distribuci;
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i) databdze Unie pro piipravky méla rozhrani pro programovani aplikaci (API) orientované na sluzby, které slouzi
k vyméné tdaji a dokumenti se systémy, které pouzivaji drzitelé rozhodnuti o registraci, pfislusné orgdny, agentura
a Komise.

Cldnek 10
Formit elektronického pfedivani do databize Unie pro piipravky

Agentura zajist, aby:

a) formadt elektronického pfedavani sestdval z dokumentt a v p¥islusném p¥ipadé strukturovanych tidajii o veterindrnich
1é¢ivych piipraveich;

b) format adaji:

i) byl v souladu, pokud optimélni provozuschopnost databize Unie pro piipravky nemd negativni dopad na jiné
systémy Unie, se souCasnymi uznanymi mezindrodnimi standardy pro identifikaci lécivych pipravk a vyménu
informaci o 1é¢ivych piipravcich nebo s p¥islusnymi datovymi soubory téchto standard;

ii) pouzival v co nejvétsi mife strukturované tidaje a kontrolovanou terminologii, vCetné terminologie latek
a organiza¢nich tdajt, s cilem zajistit kvalitu tidaji;

¢) dokumenty byly poskytoviny v otevieném a strojové Citelném formaétu, ktery podporuje dlouhodobou archivaci.

ODDIL 3

PRAKTICKE KROKY PRO FUNGOVANI DATABAZE UNIE PRO PRIPRAVKY

Cldnek 11
Ochrana diavérnych informaci obchodni povahy

Udaje o roénim objemu prodeje veterindrnich lécivych piipravki jsou v databdzi Unie pro piipravky viditelné pouze pro
relevantni piislusné orgdny, Komisi a agenturu a pro drzitele rozhodnuti o registraci, jejichZz veterindrnich 1é¢ivych
piipravki se uvedené tidaje tykaji.

Cldnek 12
Zabezpeceni vymény informaci

1. Agentura ve spoluprdci s pislusnymi orgdny a Komisi a v konzultaci s drZiteli rozhodnuti o registraci podrobi
databdzi Unie pro p¥ipravky pred tim, nez zahdji jeji provoz, bezpe¢nostnim testim.

2. Agentura zajisti, aby slozky databdze Unie pro pfipravky piistupné na internetu byly dostate¢né chranény proti
rizikim kyberkriminality po celou dobu Zivotnosti databaze.

3. Agentura zavede pro superuZivatele a kontrolované uZivatele povinnost projit postupy autentizace a autorizace
pokazdé, kdyz pouziji databdzi Unie pro piipravky.

4. Agentura zajisti bezpe¢né uchovani a vyménu v3ech adaji uchovavanych v databazi Unie pro pfipravky za pouZiti
bezpec¢nostnich protokolt a pravidel pro konektivitu, které se ¥idi nechrdnénymi otevienymi standardy stanovenymi
mezindrodnimi normaliza¢nimi orgdny nebo organizacemi.

5. Agentura omez{ pfistup k druhtim informaci, k nimZ maji povolen pfistup pouze superuzivatelé a kontrolovani
uzivatelé, a k funkcim, které maji povoleni vykondvat pouze tito uZivatelé. Politika pistupu stanovend v ¢lanku 13 musi
byt v souladu s bezpe¢nostni klasifikaci zobrazovanych adajti a idit se pozadavky agentury na zabezpeceni, pfi¢emz musi
byt zajisténo oddéleni povinnosti a omezeni pfistupu k tdajim.
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6.  Agentura zajisti, aby databdze Unie pro piipravky poskytovala auditni stopu a umoziiovala sledovatelnost:
a) regula¢nich tkond, které v ni provedli superuzivatelé nebo kontrolovani uzivatelé, a

b) zmén datovych soubort v ni obsazenych, které provedli superuZivatelé nebo kontrolovani uZivatelé.

Cldnek 13
Politika pfistupu pro superuZivatele a kontrolované uZivatele

1. Agentura ve spolupréci s ptislusnymi orgdny a Komisi a v konzultaci s drZiteli rozhodnut{ o registraci vypracuje
a spravuje politiku pfistupu.

2. Politika pFistupu stanovi tirovné piistupu povolené pro superuzivatele zptsobem, ktery zajisti fadné fungovani
databdze Unie pro pfipravky, pficemz soucasné zabezpeci diivérné informace obchodni povahy a osobni tdaje a zajisti,

aby byly dodrzeny specifikace tykajici se databaze Unie pro ptipravky stanovené v tomto nafizeni.

3. Agentura odpovidd za spravu pfistupovych prav superuzivatelti k databazi Unie pro ptipravky, jak stanovi politika
pfistupu.

4. Superuzivatelé jsou odpovédni za spravu piistupovych prav kontrolovanych uzZivateli, pokud jde o datové soubory

pro veterindrni 1é¢ivé ptipravky spadajici do jejich odpovédnosti. To nezprostuje superuzivatele pravni odpovédnosti.

Cldnek 14
Pfistup pro vefejnost
1. Vefejnost md moznost zobrazovat si vefejné dostupné informace obsazené v databazi Unie pro piipravky, provadét
jejich pokrocilé vyhleddvani podle jednoho nebo vice kritéril na zdkladé datovych poli v ni obsaZenych a vysledky

vyhledévéni exportovat.

2. Pro ucely pistupu vefejnosti k vefejné dostupnym informacim neni vyZadovdna registrace, autorizace ani
autentizace. Uvedeny pfistup je rovnéZ bezplatny.

ODDIL 4

PODROBNE SPECIFIKACE INFORMACI A UDAJU, KTERE MAJ{ BYT ZAHRNUTY, AKTUALIZOVANY A SDILENY
V DATABAZI UNIE PRO PRIPRAVKY

Cldnek 15

Podrobné specifikace informaci, které maji byt zahrnuty, aktualizoviny a sdileny

1. Databdze Unie pro piipravky obsahuje relevantni informace zalozené na ddajich a dokumentech pfedlozenych
v souladu s ¢lanky 8, 58, 61, 62, 87 a 102 a piilohou IIl nafizeni (EU) 2019/6.

2. Databdze Unie pro pipravky identifikuje kazdy veterindrni lécivy piipravek trvalym a jedineénym zpusobem.
Uvedend identifikace se rozvede aZ na aroveil velikosti baleni.

Drzitelé rozhodnuti o registraci odkazuji na tuto jedine¢nou identifikaci v jakémkoli ndsledném pfedloZeni tykajicim se
daného veterindrniho lé¢ivého ptipravku.

3. Databéze Unie pro piipravky identifikuje veterindrni 1é¢ivé piipravky registrované v nékolika ¢lenskych stitech na
zdkladé téhoz postupu registrace.

4. Za Gcelem propojeni souvisejicich idaji a dokumentti obsaZenych v databdzi Unie pro piipravky se zachovaji
piislusné odkazy.
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5. Agentura zajisti, aby odkazy na veterinarni 1é¢ivé piipravky a dokumenty zistaly béhem Zivotnosti pfipravk stabilni.

Cldnek 16

Informace uvedené v &L 55 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6

Agentura zajisti, aby databdze Unie pro piipravky obsahovala datové pole specifikovand v pfiloze II spolecné s jejich popisy
a formdt dajii v nich k zaznamenavdni informaci uvedenych v ¢l. 55 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6.

Cldnek 17

Udaje, které maji byt zahrnuty do databédze Unie pro p¥ipravky vedle informaci uvedenych v &. 55 odst. 2
nafizeni (EU) 2019/6

Agentura zajisti, aby databdze Unie pro pifpravky vedle informaci uvedenych v ¢l. 55 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6, které se
zaznamendvaji prostfednictvim datovych poli uvedenych v ¢lanku 16, obsahovala rovnéz alespori datovd pole
specifikovana v pifloze III spole¢né s jejich popisy a format daji v nich.

Cldnek 18

Povinnosti tykajici se zahrnuti, aktualizace a sdileni informaci

1. Od 28. ledna 2022 pfisluiné organy nebo v piislusném piipadé Komise do 30 dnt od pozitivniho vysledku postupu
pro registraci v souladu s kapitolou III nafizeni (EU) 2019/6, registraci v souladu s kapitolou V naf{zeni (EU) 2019/6,
povoleni k pouziti v souladu s ¢l. 5 odst. 6 nafizeni (EU) 2019/6 nebo schvéleni paralelniho obchodu v souladu
s ¢lankem 102 nafizeni (EU) 2019/6 vytvoi{ v databdzi Unie pro p¥{pravky podle potfeby nové nebo prozatimni zdznamy
pro ptipravky spadajici do jejich odpovédnosti, a to tak, Ze v ni uvedou tdaje a dokumenty, které jim v elektronické formé
predlozili zadatelé.

Relevantni pfisluiné orgdny nebo v piislusném piipadé Komise uvedené zdznamy aktualizuji prostfednictvim zpravy
o hodnoceni po odstranéni veskerych divérnych informaci obchodni povahy v ni obsazenych, jakmile je tato zprdva
k dispozici.

2. Agentura ve spoluprici s ¢lenskymi stity a Komisi zajisti, aby byla vymezena obchodni pravidla a poskytnuty pokyny
k usnadnéni konzistentnosti tidaji ve vnitrostatnich systémech a v databdzi Unie pro pfipravky.

3. Piislusné orgdny, Komise a agentura zajisti, aby tdaje zaznamenané do databdze Unie pro pfipravky byly v souladu
s formatem a specifikacemi stanovenymi v tomto nafizeni.

4. Aktualizace databdze Unie pro piipravky uvedené v ¢l. 67 odst. 4 nafizeni (EU) 2019/6 se provadéji do 30 dnti od
ukonceni postupu stanoveného v ¢l. 67 odst. 1 téhoZ nafizeni.

5. Drzitelé rozhodnuti o registraci zaznamenaji veskeré zmény v dostupnosti jednotlivych veterindrnich 1é¢ivych pipravka
v kazdém prislusném clenském stét€, jakmile se o nich dozveédi.

6.  Drzitelé rozhodnuti o registraci zaznamenaji data pozastaveni nebo zruSeni piislusného rozhodnuti o registraci,
jakmile k uvedenym zménam dojde.

Jestlize drzitel rozhodnuti o registraci nesplni tuto povinnost do 30 dnd, zaznamenaji tuto informaci a zaktualizujf ji
pisluiné orgdny nebo v pfislusném piipadé Komise.

V piipadé neshod maji v databdzi Unie pro piipravky prednost zdznamy piislusnych organt.
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7.  Piislusné organy clenského stitu urceni jsou odpovédné za zaznamendni nezbytnych informaci o paralelné
obchodovanych veterindrnich lé¢ivych ptipravcich spadajicich do jejich odpovédnosti.

8.  Drzitelé rozhodnuti o registraci jsou odpovédni za zajisténi toho, Ze tidaje a dokumenty, které zaznamenaji do
datovych soubort existujicich v databdzi Unie pro p¥ipravky pro své veterindrni 1é¢ivé pFipravky, jsou spravné a aktudlni.

9.  Pokud drzitelé rozhodnuti o registraci udélené v souladu s kapitolou III natizeni (EU) 2019/6, drzitelé registrace pro
homeopatické veterindrni 1éCivé piipravky udélené v souladu s kapitolou V nafizeni (EU) 2019/6, drzitelé veterindrnich
lé¢ivych ptipravkd uvedenych v ¢l. 5 odst. 6 nafizeni (EU) 2019/6 nebo drzitelé schvileni paralelniho obchodu
s veterindrnimi lé¢ivymi pfipravky v souladu s ¢linkem 102 nafizeni (EU) 2019/6 zjist{ v zdznamech vytvofenych pro
jejich veterindrni 1é¢ivé pripravky v souladu s odstavcem 1 nebo aktualizovanych v souladu s odstavcem 4 problémy
tykajici se kvality Gdajii nebo dokumentti, okamzité o tom uvédomi relevantni p¥islusné organy nebo v ptislusném piipadé
Komisi, které poté, co ovéf, Ze je Zadost odivodnénd, dotéené tidaje neprodlené opravi.

10.  Agentura zajisti, aby povinnosti stanovené v tomto ¢ldnku mohli vykondvat bud superuzivatelé ¢i kontrolovani
uZivatelé, nebo systémy, které nejsou soucasti databaze Unie pro pfipravky. S pfistupem uvedenych systéma k databazi
Unie pro piipravky se naklddd, jako by uvedené systémy byly superuzivatelé ¢i kontrolovani uZivatelé.

Cldnek 19

Funkce databdze Unie pro pfipravky umozZiiujici provadéni poregistra¢nich zmén ddaji o pfipravcich

1. Agentura zajisti, aby databdze Unie pro piipravky:

a) umoziovala piislu§nym organtim, Komisi a drZitelim rozhodnuti o registraci provadét zmény datovych souborii
alespon v nésledujicich pfipadech, pficemz tyto zmény musi byt rovnéz mozné provadét soubézné:

i) zmény, které nevyzaduji posouzent;
ii) zmény, které vyzaduji posouzeni;

i) veskeré dal§f zmény stanovené v nafizeni (EU) 2019/6, zejména pokud jde o ro¢ni objem prodeje, informace
o dostupnosti, uvddéni na trh, stav registrace;

b) umoznovala pFislusnym orgdniim a Komisi provadét jakékoli dalsi zmény za ¢elem aktualizace nebo zachovani kvality
datovych souborti obsazenych v databazi Unie pro ptipravky;

¢) umoznovala drzitelim rozhodnuti o registraci seskupit zmény datovych souborti veterindrnich 1é¢ivych pipravka
s cilem provést tutéz zménu u nékolika veterindrnich 1é¢ivych pfipravki nebo provést nékolik zmén u jednoho
datového souboru piipravku;

d) vedla evidenci zaznamenanych zmén, které nevyzaduji posouzeni, a jejich vysledk spojenych s piislusnymi
veterindrnimi 1é¢ivymi pipravky, evidenci superuzivateld nebo kontrolovanych uzivateld, ktefi uvedené zmény
zaznamenali, schvdlili, nebo je odmitli, a evidenci dat proveden téchto tkont;

€¢) umoznovala drzitelim rozhodnuti o registraci zaznamendvat do slozky pro pfedlozeni idaji a dokumentt nezbytné
procesni informace o zménach, které nevyzaduji posouzeni, jak je popsano v piislusnych polich zahrnutych v piiloze
I1I tohoto nafizeni, a vklddat ndvrhy zmén tdajti obsazenych v databdzi Unie pro pfipravky nebo uklddat aktualizované
verze dokumentd uchovévanych v databazi Unie pro pfipravky v okamziku, kdy jsou v databazi Unie pro p¥ipravky
zaznamendavany zmeény;

f) umoznovala, aby ndvrhy zmén tdaji byly potvrzeny nebo nejaktudlngjsi verze dokumentt zobrazeny a dfive schvalené
verze dokumentti oznaceny a uchovény jako zastaralé po schvéleni zmén, které nevyzaduji posouzeni a které maji za
ndsledek zménu datovych souborti jiz existujicich v databdzi Unie pro pfipravky;

g) umoznovala zaznamendavat odmitnuti zmén, které nevyzaduji posouzeni a které by jinak mély za ndsledek zmény
datovych soubort jiz existujicich v databazi Unie pro piipravky, zaznamendnim ndvrhti zmén tdaji nebo
aktualizovanych ulozenych verzi dokumentd jako odmitnutych;
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h) umoznovala aktualizaci relevantnich daji nebo dokumentt uchovavanych v databazi Unie pro piipravky v piipadé
schvdleni zmén, které vyzaduji posouzeni a které maji za ndsledek zmény datovych soubort jiz existujicich v databazi
Unie pro ptipravky, a vedla evidenci superuZivatelt nebo kontrolovanych uzivateld, ktef{ uvedené zmény zaznamenali,
a evidenci dat provedeni téchto tikont;

i) zasilala nezbytnd automatickd ozndmeni v souladu s funkcemi 4.1 a 4.2 stanovenymi v piiloze 1.

2. Agentura ve spoluprdci s prislusnymi orgdny a Komisi a v konzultaci s drziteli rozhodnuti o registraci stanovi zdsady
a piistup k Fzeni regula¢niho procesu v pfipadé soubéznych zmén.

ODDIL 5

POHOTOVOSTNI OPATRENI, KTERA SE POUZIJ{ V PRIPADE NEDOSTUPNOSTI NEKTERE Z FUNKCI DATABAZE UNIE
PRO PRIPRAVKY

Cldnek 20
Pohotovostni opatfeni v pfipadé selhdni nebo nedostupnosti databize Unie pro pfipravky

1. Agentura zajisti, aby v pipadech spadajicich pod jeji kontrolu nebyla databdze Unie pro pfipravky nedostupnd po
dobu delsi nez tfi pracovni dny.

2.V pipadé nedostupnosti databdze Unie pro pfipravky agentura zajisti, aby se vSem uZzivatelim zobrazilo jasné sdéleni
o této situaci.

3. Agentura zajisti, aby tidaje a dokumenty uchovévané v databdzi Unie pro p¥ipravky byly obnovitelné.
4. Agentura ve spoluprdci s pfislusnymi orgdny a Komisi a v konzultaci s drziteli rozhodnuti o registraci vypracuje
podrobna pohotovostn{ opatfenti, kterd se pouziji v piipadech pietrvavajictho selhdni nebo nedostupnosti databaze Unie

pro piipravky nebo nékterych jejich slozek ¢i funkci z diivoda, které jsou mimo kontrolu agentury.

5. Tato podrobnéd pohotovostni opatfeni popisi postupy, které se uplatni k zajisténi kontinuity regulacnich procest
podporovanych databdzi Unie pro piipravky za pouziti vhodnych alternativnich elektronickych prostiedki.

Cldnek 21
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 8. ledna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

Funkce databdze Unie pro pfipravky

ID funkce

Funkce

Popis funkce

Nové tiidaje o piipravku

1.1

Vytvofeni nového zdznamu
o veterinarnim lé¢ivém
piipravku

Ptislusny organ nebo v piislusném ptipadé Komise musi mit moznost na
zakladé pozitivniho vysledku postupu pro udéleni registrace v souladu
s kapitolou III nafizeni (EU) 2019/6, registrace v souladu s kapitolou
V nafizeni (EU) 2019/6, povoleni k pouziti v souladu s ¢l. 5 odst. 6 nafi-
zen{ (EU) 2019/6 nebo schvélen{ paralelniho obchodu v souladu s ¢lén-
kem 102 nafizeni (EU) 2019/6 vytvifet nové zdznamy pro veterinarni
1é¢ivé piipravky.

Tyto zdznamy musi obsahovat pole stanovend v tomto nafizeni. Musi byt
mozné uklddat informace z datového souboru ve formdtu uvedeném
v ¢lanku 10 tohoto nafizeni prostiednictvim uZivatelského rozhrani sta-
noveného v ¢lanku 6 nebo prostiednictvim rozhrani pro programovani
aplikaci (API) stanoveného v ¢l. 9 bodé i) tohoto nafizeni.

1.2

Vytvofeni prozatimniho
zdznamu o veterindrnim
1é¢ivém piipravku

Referen¢ni Clensky stit musi mit do udéleni registrace v nékterych
¢lenskych statech moznost v piipadé pozitivniho vysledku postupu pro
decentralizovanou  registraci, postupu pro vzdjemné uzndvani
vnitrostatnich  registraci nebo opakovaného uplatnéni postupu
vzdjemného uzndvani a decentralizovaného postupu registrace
stanovenych v oddilech 3, 4 a 5 kapitoly III natizeni (EU) 2019/6 vytvofit
pro viechny dotéené ¢lenské staty prozatimni zdznamy s fizenim verz{ pro
veterindrni 1é¢ivé piipravky. Musi byt zajisténa podpora zménovych
postuptl pfed udélenim registrace v nékterych ¢lenskych statech a kvalita
udaji. Tyto zdznamy musi obsahovat pole stanovend v tomto nafizeni.
Musi byt mozné uklddat informace z datového souboru ve formatu
uvedeném v ¢ldnku 10 tohoto nafizeni prostfednictvim uZivatelského
rozhrani stanoveného v ¢ldnku 6 nebo prostiednictvim rozhrani pro
programovani aplikaci (API) stanoveného v ¢l. 9 bodé i) tohoto nafizeni.

1.3

PredloZeni tidaji a dokumentt
o veterindrnim lé¢ivém
piipravku pro tcely
pocate¢niho predani udajt

PEislusné orgdny nebo v piislusném piipadé Komise musi mit moznost
ptedlozit do databdze Unie pro piipravky v souladu s pozadavky
stanovenymi v tomto nafizeni v elektronické formé tdaje a dokumenty
pro ulely pocate¢niho piedani. To musi byt mozné provést formou
hromadného uloZeni prostiednictvim uZivatelského rozhrani nebo
pfedani souboru.

1.4

PredloZeni informaci

o paralelné obchodovanych
veterindrnich lé¢ivych
piipravcich

V piipadé paralelniho obchodu ve smyslu ¢lanku 102 nafizeni (EU)
2019/6 musi mit pFislusny orgdn clenského stitu urceni moZnost
piedlozit do databdze Unie pro ptipravky v souladu s pozadavky
stanovenymi v tomto nafizeni v elektronické formé informace o paralelné
obchodovanych veterinarnich 1é¢ivych pfipravcich.

1.5

Pouzivani kontrolované
terminologie, terminologie
latek a organizacnich tdajt

Databaze Unie pro piipravky musi pouzivat kontrolovanou terminologii,
véetné terminologie ldtek a organizacnich dadaju.

11.1.2021
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1.6 Pouzivani konzistentnich Databdze Unie pro piipravky musi v piipadé pozitivaiho vysledku
udaju o pipravku v piipadé postupu pro decentralizovanou registraci, postupu pro vzdjemné
pozitivniho vysledku postupu | uzndvani vnitrostdtnich registraci nebo opakovaného uplatnéni postupu
pro decentralizovanou vzdjemného uzndvani a decentralizovaného postupu registrace
registraci, postupu pro stanovenych v oddilech 3, 4 a 5 kapitoly Il nafizeni (EU) 2019/6
vzdjemné uznavan{ poskytnout prostiedky k zajisténi konzistentnosti tdaja, které jsou
vnitrostatnich registraci nebo | spole¢né pro vicero zdznamu o pipravku. Musi byt zajisténa podpora
opakovaného uplatnéni predklddani zmén. To se nevztahuje na tdaje a dokumenty poskytnuté
postupu vzdjemného uzndvani | pro ticely pocate¢niho preddni.

a decentralizovaného postupu
registrace

1.7 Validace dajti Databdze Unie pro pipravky musi nové tidaje o veterindrnich léCivych

piipravcich validovat na zdkladé souboru hodnot a pravidel schvédlenych
piislusnymi orgdny, Komisi a agenturou.

1.8 Poskytnuti datovych soubort | Pfislusné orgdny musi mit moZnost ziskat z databaze Unie pro ptipravky
do databézi pfislusnych aktualizované datové soubory ve formadtu, ktery jim umozni aktualizovat
organt k aktualizaci své vlastni databdze.

1.9 Pridéleni jedine¢ného Databdze Unie pro piipravky musi pfidélit veterinirnim 1é¢ivym
identifikdtoru ptipravku piipravkim jedine¢né identifikdtory s cilem umozZnit automatizovanou

vyménu Udaji mezi databdzi Unie pro pfipravky a dal§imi databdzemi
Unie nebo pfislusnych orgdnt.

1.10 Poskytnuti Gdajti do Databdze Unie pro piipravky musi umoznit farmakovigilan¢n{ databdzi
farmakovigilanéni databaze Unie ziskat relevantni Gidaje o veterindrnich 1é¢ivych ptipravcich (véetné
Unie objemd prodeje).

2. Poregistraéni zmény ddaji o veterindrnich 1é¢ivych p¥ipravcich

2.1 Zaznamenani zmény, kterd Pokud je zména zafazena na seznam vypracovany v souladu s provadécim
nevyzaduje posouzeni nafizenim (EU) 2021/17, drzitel rozhodnuti o registraci musi mit

moznost ji zaznamenat do databaze Unie pro pfipravky.

2.2 Poskytnuti Gdajti o ptipravku | Drzitelé rozhodnuti o registraci musi mit moznost zvolit ze svych
pro vytvofeni zménovych registrovanych veterindrnich 1é¢ivych pipravkd a v piislusném piipadé
postupti exportovat relevantni zdkladni Gidaje, které maji byt zménény.

2.3 Schvdleni, nebo odmitnut{ Schvileni, nebo odmitnuti zmén, které nevyzaduji posouzeni, musi byt
zmén, které nevyzaduji umoznéno alesponl prostfednictvim uzivatelského rozhrani stanoveného
posouzen{ v ¢lanku 6.

2.4 Zpréva o zméndch datového | Pfislusné orgdny musi mit moznost ziskat zprdvu o historii zmén
souboru datovych soubort, které jiz existuji v databazi Unie pro p¥ipravky. Drzitelé

rozhodnut{ o registraci musi mit moZnost ziskat zpravu o historii zmén
datovych soubort, které pro jejich veterindrni 1é¢ivé ptipravky jiz existuji
v databdzi Unie pro p¥ipravky.

2.5 Aktualizace databdze Unie pro | Relevantni piislusné orgdny musi mit moznost aktualizovat databdzi Unie

piipravky v ndvaznosti na
zmény, které vyzaduji
posouzeni, nebo na pievody
registraci

pro piipravky v navaznosti na zmény, které vyzaduji posouzeni, pokud
tyto zmény maji vliv na datové soubory jiz existujici v uvedené databdzi
pro veterindrni 1é¢ivé piipravky spadajici do jejich odpovédnosti. To
zahrnuje pfevod registraci.
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2.6 Sbér idajii o objemech prodeje | Drzitelé rozhodnuti o registraci udélené v souladu s kapitolou III nafizeni
(EU) 2019/6, drzitelé registrace homeopatickych veterindrnich lé¢ivych
piipravkd udélené v souladu s kapitolou V nafizeni (EU) 2019/6 a drzitelé
veterindrnich 1é¢ivych ptipravki uvedenych v ¢l. 5 odst. 6 nafizeni (EU)
2019/6 musi mit moZnost zaznamendavat do databdze Unie pro piipravky
tdaje o ro¢nim objemu prodeje na odpovidajici drovni pro kazdy ze svych
veterindrnich lé¢ivych p¥ipravkd.
2.7 Poskytnuti Gidajti o objemech | Databdze Unie pro pfipravky musi umoznit ziskani informaci o objemech
prodeje pro tcely analyzy prodeje veterindrnich lé¢ivych ptipravka pro tcely analyzy.
2.8 Zaznamendvan{ informaci Drzitelé rozhodnuti o registraci musi mit mozZnost zaznamendvat
o dostupnosti a aktualizovat informace o dostupnosti kazdého ze svych registrovanych
veterindrnich 1é¢ivych piipravkti na odpovidajici tdrovni v kazdém
piislusném clenském staté. Prislusné organy musi mit rovnéZz moznost
zaznamendvat a aktualizovat tyto informace pro veterindrni lé¢ivé
pipravky spadajici do jejich odpovédnosti v jejich clenskych statech.
2.9 Zaznamendvani stavu Pfislusné orgdny musi mit moZnost zaznamendvat a aktualizovat stav
registrace registrace  veterindrnich 1é¢ivych pipravka spadajicich do jejich
odpovédnosti. Drzitelé rozhodnuti o registraci musi mit moZznost
aktualizovat stav registrace svych veterindrnich lé¢ivych piipravka
v piipadé pozastaveni nebo zruseni dotcenych registraci.
2.10 Soubézné zpracovavani Databaze Unie pro pi{pravky musi podporovat soubézné zpracovavani
poregistracnich zmén poregistra¢nich zmén.
2.11 Propojeni zmén s vicero Databdze Unie pro piipravky musi umoZnit propojeni jedné zmény
registracemi s neomezenym poctem riznych registraci.
2.12 Zaznamendvani ndvrhi zmén | Drzitelé rozhodnuti o registraci musi mit moznost vklddat ndvrhy zmén
udajt do datovych soubort, které pro jejich veterindrni 1é¢ivé piipravky jiz
existuji v databdzi Unie pro pfipravky, pokud zaznamendvaji zmény,
které nevyzaduji posouzeni.
3. Rizeni pfistupu
3.1 Pristup vefejnosti Vefejnost musi mit moZznost vyhleddvat a zobrazovat si vefejné dostupné
udaje.
3.2 Pfistup drziteld rozhodnuti Drzitelé rozhodnuti o registraci musi mit po provedeni bezpecné
o registraci autentizace a autorizace moznost piistupu (v rezimu pro ¢teni) ke viem
informacim o svych veterindrnich lécivych piipravcich. Musi mit po
provedeni bezpecné autentizace a autorizace rovnéz moznost piistupu
(v rezimu pro zdpis) ke zvolenym informacim o svych veterindrnich
lécivych piipravcich za tGcelem splnéni poregistracnich povinnosti
stanovenych v nafizeni (EU) 2019/6.
3.3 Pfistup piislusnych orgdnt Superuzivatelé nebo kontrolovani uzivatelé z piislusnych organt musi mit

v rezimu pro ¢teni

po provedeni bezpelné autentizace a autorizace moznost pfistupu
(v rezimu pro ¢teni) ke viem informacim obsazenym v databdzi Unie pro
piipravky.
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3.4

Pristup piislusnych organt SuperuZivatelé nebo kontrolovani uZivatelé z pfislusnych organt musi mit
v rezimu pro zapis po provedeni bezpecné autentizace a autorizace moznost piistupu
(v rezimu pro zdpis) k Gdajim o veterindrnich 1é¢ivych piipravcich
spadajicich do jejich odpovédnosti.

3.5

Rizeni ptistupovych prav kon- | Superuzivatelé musi mit moznost fidit piistup kontrolovanych uzivateli
trolovanych uzivatelt za GCelem spravy udajli o veterindrnich 1é¢ivych piipravcich jejich jmé-
nem.

Poskytovani ddajii superuzivatelim a kontrolovanym uZivatelim

4.1

Ozndmeni zmén piislusnym | Pislusnym orgdntim se automaticky oznamujt:

organiim — veskeré zmény datovych souborl existujicich v databdzi Unie pro
piipravky, které provedli drzitelé rozhodnuti o registraci
u veterindrnich 1é¢ivych pipravka spadajicich do jejich odpovédnosti,

— zmény, které nevyZzaduji posouzeni, zaznamenané v databazi Unie pro
piipravky u veterindrnich 1é¢ivych piipravki spadajicich do jejich
odpovédnosti,

— vysledky zmén, které nevyzaduji posouzeni, zaznamenané
referenénimi ¢lenskymi stity u veterindrnich lé¢ivych pFpravka
spadajicich do jejich odpovédnosti,

— veskeré aktualizace, které provedly jiné pfislusné orgdny nebo
agentura v ramci opatfeni k ukonceni postupli pro zmény, které
vyzaduji posouzeni, u datovych souborl pro veterindrni 1écivé
piipravky spadajici do jejich odpovédnosti existujicich v databazi
Unie pro piipravky a

— veskeré zmény tykajici se centralné registrovanych piipravka.

4.2

Oznamovani zmén drzitelim | DrZitelim rozhodnuti o registraci se automaticky oznamuji veskeré
rozhodnuti o registraci zmény, které provedly relevantni pfislusné orgdny, agentura nebo
v pifslusném piipadé Komise u datovych souborl pro jejich veterindrni
1é¢ivé ptipravky existujicich v databazi Unie pro p¥ipravky. Drzitelim
rozhodnuti o registraci se rovnéZz automaticky oznamuji vysledky zmén,
které nevyzaduji posouzeni, zaznamenané relevantnim pfislusnym
organem nebo v pfislu§ném pfipadé Komisi, pokud jde o jejich veterindrni
1é¢ivé piipravky.

4.3

Vyhleddvani vyhrazenych Superuzivatelé a kontrolovani uZzivatelé musi mit moZznost vyhledavat
udaju v databdzi Unie pro pipravky vyhrazené udaje v souladu se svymi
piistupovymi pravy a vysledky vyhleddvani exportovat.
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PRILOHA II

Datovié pole pro zaznamendni informaci uvedenych v ¢l. 55 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6

ID datového

pole Datové pole Popis Format
1. Pro vSechny veterindrni 1é¢ivé pfipravky
1.1 Oblast pouziti ProhldSeni o tom, Ze zaznamenany piipravek je | Kontrolovand
piipravku veterindrni 1é¢ivy ptipravek, aby se rozliSilo mezi | terminologie
veterindrnimi 1é¢ivymi pfipravky a humdannimi
1é¢ivymi p¥ipravky.
1.2 Typ ptipravku RozliSeni mezi registrovanymi veterindrnimi | Kontrolovand
lé¢ivymi piipravky, registrovanymi | terminologie
homeopatickymi veterindrnimi 1é¢ivymi piipravky,
veterindrnimi 1é¢ivymi piipravky povolenymi pro
pouziti v nékterém clenském stdté v souladu s ¢l. 5
odst. 6 nafizeni (EU) 2019/6, nebo v pfislusném
piipadé vynatymi z ustanoveni ¢linkt 5 az 8
smérnice 2001/82/ES v souladu s ¢l. 4 odst. 2 téze
smérnice, a paralelné obchodovanymi veterindrnimi
lé¢ivymi p¥ipravky.
1.3 Nézev pipravku Nézev veterindrniho 1é¢ivého ptipravku, jak byl | Volny text
schvdlen v Unii nebo v ¢lenském stété.
1.4 Lécivd latka ¢i lécivé Naézev 1écivé latky ¢i 1écivych latek. Kontrolovand
latky terminologie latky
1.5 Sila/slozeni Obsah lécivych litek ve veterindrnim lé¢ivém | Strukturované udaje
piipravku vyjadreny kvantitativné na jednotku
dévky, jednotku objemu nebo jednotku hmotnosti
podle 1ékové formy.
Biologickd acinnost, aktivita nebo titr v pipadé | Strukturované udaje
imunologickych veterindrnich lé¢ivych ptipravka. | nebo, pokud to
v odavodnénych
piipadech neni mozné,
volny text
1.6 Vyrobni mista Seznam mist, kde je veterindrni 1éCivy ptipravek | Kontrolované
vyrédbén. organiza¢ni tidaje
1.7 Dokumenty Dokumenty, které se pfipoji k zdznamu | Kontrolovand
o veterindrnim 1é¢ivém piipravku, véetné volby | terminologie pro
typu (souhrn Gdajoc o piipravku, piibalovd | jednotlivé typy
informace, oznaceni na obalu a zprdva o hodnoceni). | dokumentti plus
dokumenty uloZené ve
formdtu  stanoveném
v tomto nafizen{
2. Pouze pro registrované veterindrni 1é¢ivé pfipravky
2.1 Data uvedeni na trh Data uvedeni veterindrniho 1é¢ivého p¥{pravku na | Datum
trh v kazdém ¢lenském staté.
2.2 Ro¢ni objem prodeje Ro¢ni objem prodeje veterindrnich léCivych | Strukturované ddaje

piipravka.
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2.3 Datum stavu | Datum stavu uvedeni na trh. Datum
dostupnosti
2.4 Stav dostupnosti Stav uveden{ na trh: pfipravek dostupny na trhu | Kontrolovana
v jednotlivych ¢lenskych statech. terminologie
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PRILOHA III

Udaje, které maji byt zahrnuty do databéze Unie pro p¥ipravky vedle informaci uvedenych v &l. 55

odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6

ID datového

pole Datové pole Popis Format
3. Pro vSechny veterindrni 1é¢ivé piipravky
3.1 Trvaly identifikdtor Jedine¢ny identifikitor veterindrntho 1écivého | Strukturované udaje
piipravku v databdzi Unie pro piipravky.
3.2 Identifikdtor pfipravku | Jedine¢ny identifikdtor pro tytéZ veterindrni 1é¢ivé | Strukturované tidaje
piipravky ve vSech clenskych stdtech, ktery
umoznuje  seskupeni veterindrnich  lécivych
piipravka, které byly registrovany
decentralizovanym postupem, postupem
vzdjemného  uzndvani nebo  opakovanym
uplatnénim postupu vzdjemného uzndvani, nebo
podstoupily ~ harmonizaci  souhrnt  ddaji
o piipravku.
3.3 Vlastnik ptipravku Drzitel rozhodnuti o registraci veterindrniho | Kontrolované
1é¢ivého piipravku, drzitel registrace | organiza¢ni idaje
homeopatického veterindrniho 1écivého ptipravku
nebo drzitel veterindrniho lé¢ivého piipravku
uvedeného v ¢l. 5 odst. 6 naf{zeni (EU) 2019/6
nebo v pfislusném piipadé vynatého z ustanoveni
Clankt 5 az 8 smérnice 2001/82/ES v souladu
s ¢l. 4 odst. 2 téze smérnice.
3.4 Stav registrace Stav registrace veterindrniho 1é¢ivého piipravku. Kontrolovand
terminologie
3.5 Datum zmény stavu | Datum, kdy se zménil stav registrace. Datum
registrace
3.6 Zptsob podani Zptisoby podani. Kontrolovand
terminologie
3.7 Lékovd forma Lékova forma ddvky. Kontrolovand
terminologie
3.8 Cilové druhy Cilové druhy. Kontrolovand
terminologie
3.9 ATCvet kod Anatomicko-terapeuticko-chemicky ~ veterindrni | Kontrolovand
kéd. terminologie
3.10 Ochrannd lhata Ochrannd lhita podle jednotlivych druhd, zptisobu | Strukturované udaje
podini a potravinové komodity. Pouze pro | nebo, pokud to
veterindrni 1é¢ivé piipravky uréené pro pouziti | v odtivodnénych
u zvifat uréenych k produkci potravin. pfipadech neni mozné,
volny text
3.11 Cislo PSMF () Referenéni  ¢&islo  zdkladntho ~ dokumentu | Volny text
farmakovigilanéniho ~ systému.  Uchovdvd  se

v databdzi Unie pro piipravky a predavd se do
farmakovigilan¢ni databdze Unie prostfednictvim
propojeni, jak je uvedeno v ¢l. 74 odst. 2 nafizeni
(EU) 2019/6.
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3.12 Misto PSMF Misto, kde se nachdzi zdkladni dokument | Kontrolované
farmakovigilanéntho ~ systému. Uchovdvd se | organiza¢ni ddaje
v databdzi Unie pro pipravky a preddvd se do
farmakovigilan¢ni databdze Unie prostiednictvim
propojenti, jak je uvedeno v €l. 74 odst. 2 nafizeni
(EU) 2019/6.

3.13 Jméno QPPV (3 Jméno  kvalifikované osoby odpovédné za | Volny text
farmakovigilanci. Uchovévd se v databdzi Unie pro
piipravky a pfeddvda se do farmakovigilanéni
databdze Unie prostiednictvim propojeni, jak je
uvedeno v ¢l. 74 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6.

3.14 Misto QPPV Misto, kde se nachdzi kvalifikovand osoba | Kontrolované
odpovédnd za farmakovigilanci. Uchovdvd se | organiza¢ni ddaje
v databdzi Unie pro pipravky a predavd se do
farmakovigilan¢ni databdze Unie prostiednictvim
propojeni, jak je uvedeno v ¢l. 74 odst. 2 nafizeni
(EU) 2019/6.

3.15 Popis baleni Velikost baleni. Volny text pro popis
a strukturované udaje
pro velikost baleni

3.16 Prévni status pro vydej | Klasifikace veterindrnich 1é¢ivych piipravka: vazané | Kontrolovand

na predpis, ¢i nikoli. terminologie

4. Procesni informace pro prvni registraci

4.1 Typ registra¢niho | Typ postupu registrace. Kontrolovand

postupu terminologie

4.2 Cislo registraéniho | Cislo prvniho postupu registrace. Strukturované tdaje

postupu nebo, pokud to
v odtivodnénych
piipadech neni mozné,
volny text

4.3 Datum registrace Datum, kdy byla udélena prvni registrace. Datum

4.4 Zemé registrace Zemé, v niZ byla udélena registrace, v pfislusném | Kontrolovand

piipadé véetné Evropské unie. terminologie

4.5 Referen¢ni ¢lensky stdt | Ndzev referenéniho ¢lenského stitu. Pouze v piipadé | Kontrolovand

decentralizované registrace, vzdjemného uzndvani | terminologie

vnitrostatnich ~ registraci nebo  opakovaného
uplatnéni  postupu  vzdjemného  uzndvani
a decentralizovaného postupu registrace.
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4.6

Dotéené ¢lenské stity

Nézvy dotcenych ¢lenskych statd. Pouze v piipadé
decentralizované registrace, vzdjemného uzndvani
vnitrostdtnich ~ registraci nebo  opakovaného
uplatnéni  postupu  vzdjemného  uzndvani
a decentralizovaného postupu registrace.

Kontrolovand
terminologie

4.7

Pravni zdklad

Prévni zdklad pro registraci, vetné napiiklad
generickych veterindrnich 1é¢ivych pfipravkd,
hybridnich veterindrnich 1é¢ivych pipravkd nebo
veterindrnich 1é¢ivych pfipravkt s kombinaci
1é¢ivych latek, Zadosti zaloZenych na informovaném
souhlasu nebo bibliografickych ddajich a registraci
pro omezeny trh a za vyjime¢nych okolnosti.

Kontrolovand
terminologie

4.8

Registra¢ni &islo

— Cislo rozhodnuti o registraci u registrovanych
veterindrnich lé¢ivych pipravki.

— Registra¢ni dislo u
homeopatickych
piipravka.

— Cislo prohldseni u veterinirnich lé&ivych
piipravka povolenych pro pouziti v nékterém
¢lenském stdté v souladu s ¢l. 5 odst. 6 nafizeni
(EU) 2019/6 nebo v prislusném piipadé
vynatych z ustanoveni ¢lankd 5 az 8 smérnice
2001/82[ES v souladu s ¢l. 4 odst. 2 téze
smérnice.

— Cislo schvdleni u paralelné obchodovanych vete-
rindrnich lé¢ivych ptipravka.

registrovanych
veterindrnich ~ 1éivych

Volny text

4.9

Identifikator
referenéniho piipravku

Identifikator registrovaného referen¢niho ptipravku,
pokud pole ,Pravni zdklad“ odkazuje na generické
veterindrni 1é¢ivé ptipravky, hybridni veterindrni
lécivé piipravky nebo veterindrni 1é¢ivé piipravky
s kombinaci 1é¢ivych latek a na zddosti zalozené na
informovaném souhlasu. V piipadé paralelné
obchodovanych veterindrnich 1éCivych piipravka
identifikdtor ~veterindrniho 1é¢ivého piipravku
majictho spole¢ny ptivod v ¢lenském stdté urcent.

Identifikdtor

4.10

Identifikdtor p¥ipravku
v clenském  stdté
ptivodu

V pfipadé paralelné obchodovanych veterindrnich
lé¢ivych piipravkt identifikdtor veterindrniho
lécivého pripravku majictho spole¢ny ptvod
v ¢lenském staté pavodu.

Identifik4tor

Procesni informace pro poregistracni zmény (vicero, alespori pro kaZdou

posouzeni)

zménu, kterd nevyZaduje

5.1

Identifikdtor pfedlozeni

Identifikdtor vytvofeny systémem pro ptedloZeni.

Strukturované tdaje

5.2

Cislo
postupu

registra¢niho

Cislo  postupu  centralizované  registrace,
decentralizované registrace, vnitrostdtni registrace,
vzdjemného uzndvani vnitrostitnich registraci
nebo opakovaného uplatnéni postupu vzdjemného
uzndvéni a decentralizovaného postupu registrace.

Strukturované udaje
nebo, pokud to neni
mozné, volny text
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ID datového

pole Datové pole Popis Format
5.3 Odpovédny orgén Clensky stat a pfislusny organ Kontrolovand
terminologie
5.4 Klasifika¢ni kod zmény | Klasifika¢ni kéd zmény. Kontrolovand
terminologie
5.5 Pfipominka pii | Pfipominka vlastnika pfipravku v rdmci pfedloZeni. | Volny text
piedlozeni
5.6 Datum proveden{ Datum, kdy byla provedena zména, kterd | Datum
nevyZzaduje posouzen.
5.7 Datum pfedlozeni Datum pfedloZzeni vytvofené systémem pro | Datum
piedlozeni.
5.8 Rozhodnuti Schvileni, nebo odmitnuti. Kontrolovand
terminologie
5.9 Datum rozhodnuti Datum, kdy bylo pfijato rozhodnuti. Datum
5.10 Autor rozhodnuti Prisludny orgdn nebo Komise p¥ijimajici rozhodnuti. | Kontrolovand
terminologie
6. Pouze pro paralelné obchodované veterindrni 1é¢ivé pfipravky
6.1 Velkoobchodni Velkoobchodni  distributor, ~ ktery  paralelné | Kontrolované
distributor v ¢lenském | obchoduje s veterinirnim 1éCivym pfipravkem | organiza¢ni tidaje
staté pavodu v ¢lenském staté pavodu.
6.2 Velkoobchodni Velkoobchodni  distributor,  ktery  paralelné | Kontrolované

distributor v ¢lenském
staté urceni

obchoduje s veterindrnim lé¢ivym piipravkem
v ¢lenském staté uréeni.

organiza¢ni tdaje

(") PSMF = zdkladni dokument farmakovigilan¢niho systému.
() QPPV = kvalifikovand osoba odpovédna za farmakovigilanci.
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/17,
ze dne 8. ledna 2021
o stanoveni seznamu zmén, které nevyZaduji posouzeni, podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/6
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich 1éivych
pipravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES ('), a zejména na ¢l. 60 odst. 1 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

(®)

Podle nafizeni (EU) 2019/6 je Komise povinna stanovit seznam zmén registraci, které nevyzaduji posouzeni, aby
mohly byt provedeny. Pfitom Komise vezme v Gvahu kritéria uvedend v ¢l. 60 odst. 2 uvedeného nafizeni.

Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky, zfizend nafizenim (ES) ¢. 726/2004, poskytla dne 30. srpna 2019 Komisi
poradenstvi ohledné seznamu zmén, které nevyzaduji posouzeni, jez vychdzi ze soucasného rdmce a klasifikuje
vétSinu drobnych zmén jako zmény, které nemaji Zddny dopad na jakost, bezpe¢nost nebo tcinnost veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Komise vzala v Gvahu zminéné poradenstvi, kritéria uvedend v ¢l. 60 odst. 2 a rovnéz vechny
nezbytné podminky a nejaktudlnéjsi pozadavky na dokumentaci, aby zajistila, Ze zmény, které nevyzaduji
posouzeni, neptedstavuji riziko pro lidské zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni prostiedi.

Aby mohly byt urcité zmény klasifikovany jako zmény, které nevyzaduji posouzeni, musi byt splnény rtzné
pozadavky. Za tcelem aktualizace registracni dokumentace tykajici se piipravki je proto nezbytné stanovit seznam
takovych pozadavkd, véetné podminek, které maji byt splnény, a dokumentace, kterd mé byt poskytnuta drZitelem
rozhodnuti o registraci. Ze splnéni uvedenych pozadavka bude vychdzet odmitnuti nebo schvéleni zmény.

Pokud jde o zmény v databdzi Unie pro piipravky zaznamenané drzitelem rozhodnuti o registraci, mél by piislusny
organ ¢lenského statu nebo piipadné Komise v pfislusné administrativni lhaté zaznamenat informaci o tom, zda
jsou tyto zmény automaticky schvéleny nebo odmitnuty.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro veterindrni 1é¢ivé ptipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENTI:

Cldnek 1

Zmény uvedené v piiloze, které spliiuji pozadavky, jez se na né vztahuji a jsou uvedeny tamtéz, nevyZaduji posouzeni.

() Uf.vést.L 4,7.1.2019, s. 43.
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Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 28. ledna 2022.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 8. ledna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Zmény, které nevyZzaduji posouzeni

Zména

Pozadavky

Pozadavky uvedené v fddku urceném pro hlavni oddil jsou platné pro kazdy pododdil dotceného oddilu. Veskeré dalsi pozadavky
uvedené v ptislusném pododdilu by se mély chépat v souvislosti s pozadavky, které jsou uvedeny v hlavnim oddilu.

Cislo Podminky Dokumentace, kterou je tfeba poskytnout
A Administrativni zmény
1 Zména ndzvu ¢&i adresy nebo kontaktnich tdaji:

— drzitele rozhodnuti o registraci

Drzitel rozhodnuti o registraci musi naddle zistat stejnou pravnickou
osobou.

— vyrobce nebo dodavatele Gi¢inné latky, vychozi suroviny,
¢inidla nebo meziproduktu pouZivanych p# vyrobé
ucinné latky, nebo mista zkousky kontroly jakosti
(isou-li tyto udaje specifikoviny v  registraéni
dokumentaci) v ptipadé, Ze souldsti schvilené
dokumentace neni osvédéeni o shodé s Evropskym
lékopisem.

Misto vyroby nebo misto kontroly jakosti a veskeré vyrobni operace se
nezmeéni.

Vyrobce nebo dodavatel musi byt jiz zaveden v informacnich systémech
Unie, které uchovévaji a poskytuji tidaje o organizacich.

— drzitele zdkladniho dokumentu o t¢inné litce (ASMF)

Misto vyroby a veskeré vyrobni operace se nezméni.

Drzitel ASMF musi byt jiz zaveden v informacnich systémech Unie, které
uchovavaji a poskytuji ddaje o organizacich.

:

Aktualizované ,potvrzeni o piistupu’
k zékladnimu dokumentu o ¢inné ldtce

— vyrobce pomocné latky (jsou-li tyto Gdaje specifikovany
v registra¢ni dokumentaci)

Misto vyroby a veskeré vyrobni operace se nezméni.

Vyrobce musi byt jiz zaveden v informacnich systémech Unie, které ucho-
véavaji a poskytuji idaje o organizacich.

— vyrobce nebo dovozce konecného piipravku (veetné
mist uvolfiovani Sarzi nebo mist zkousek kontroly
jakosti)

Misto vyroby a veskeré vyrobni operace se nezméni.

Vyrobce nebo dovozce musi byt jiz zaveden v informacnich systémech
Unie, které uchovévaji a poskytuji tidaje o organizacich.

velL 1
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Zména ndzvu veterindrniho 1éc¢ivého

piipravku

(smysleného)

Kontrola pfijatelnosti nového ndzvu, kterou provadi agentura nebo
piipadné pfislusny vnitrostatni orgdn, se dokondi s kladnym vysledkem.

Zména nazvu t¢inné nebo pomocné latky

Latka musi ziistat stejnd.

U veterindrnich 1é¢ivych pfipravki pro zvifata urCend k produkci
potravin se pted provedenim této zmény musi zménit polozka pro
piislusnou latku v nafizeni (ES) ¢. 470/2009.

Zména ATCvet kodu

Tuto zménu lIze provést az po dpravé indexu kédu anatomicko-
terapeuticko-chemické klasifikace veterindrnich 1é¢iv (ATCvet kodu).

Zmény &isti registraéni dokumentace tykajici se jakosti

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich ddaji dodavatele
slozky nebo zdravotnického prostiedku, které jsou soucdsti
baleni kone¢ného piipravku (jsou-li uvedeny v registra¢ni
dokumentaci)

Dodavatel musi byt jiz zaveden v informacnich systémech Unie, které
uchovévaji a poskytuji idaje o organizacich.

Misto vyroby se nezméni.

Zména nazvoslovi (') materidlu vnitfniho obalu kone¢ného
piipravku

Zména se provede aZ po zméné ndzvu obalu v databdzi standardnich
termind na internetovych strankdch Evropského feditelstvi pro kvalitu
1é¢iv a zdravotni péce (EDQM).

Vypustént:

Zména piislusného oddilu (pfislusnych
oddild) registra¢ni dokumentace.

— mista vyroby pro G¢innou latku, meziprodukt nebo
kone¢ny piipravek, mista baleni, vyrobce odpovédného
za uvolniovani $arzi, mista, kde se provadi kontrola arzi,
nebo dodavatele vychozi suroviny pro Gcinnou latku,
¢inidla nebo pomocné latky (jsou-li tyto tidaje uvedeny
v registracni dokumentaci)

Vypusténi nesmi byt disledkem kritickych nedostatkd, které se tykaji
vyroby.

Musi zustat alesponi jedno jiz povolené misto nebo jeden jiz povoleny
vyrobce vykonavajici tutéZ funkci jako misto (mista)/vyrobce (vyrobci),
kterych se vypusténi tykd.

V rdmci Evropské unie nebo Evropského hospodéiského prostoru musi

ziistat alespori jedno misto nebo jeden vyrobce odpovidajici za
uvoltiovéni SarZi.

— vyrobniho procesu w¢inné latky nebo konecného
piipravku, vcetné meziproduktu pouzivaného pfi
vyrobé koneéného ptipravku, je-li jiz schvélen
alternativni vyrobni proces

Kone¢ny piipravek, a¢innd litka, meziprodukty nebo materidly pfitomné
v pribéhu vyrobntho procesu pouzivané pii vyrobé kone¢ného
piipravku musi byt nadéle v souladu se schvalenymi specifikacemi.
Vypusténi nesmi byt disledkem kritickych nedostatkd, které se tykaji
vyroby.
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nevyznamné zkousky v pribéhu vyrobniho procesu pfi
vyrobé cinné latky (napf. vypusténi zastaralé zkousky

Zména se nesmi tykat zdvazku nebo neocekdvanych udélosti béhem
vyroby.

Srovndvaci  tabulka

predchdzejicich

a novych zkousek v pribéhu vyrobniho

v pribéhu vyrobniho procesu 8 ‘o N < o1 , rocesu.
p vy p ) Zména se nesmi tykat kritické zkousky v prabéhu vyrobniho procesu p
a nesmi mit potencial ovlivnit totoZznost, jakost, ¢istotu, aktivitu nebo
fyzikdlni vlastnosti G¢inné latky, vychozi suroviny, meziproduktu nebo
¢inidla pouzivanych ve vyrobnim procesu ti¢inné latky.
d) nevyznamného parametru specifikaci (napf. vypusténi | Zména se nesmi tykat zdvazku nebo neocekdvanych udalosti béhem | Srovndvaci tabulka  pfedchdzejicich
zastaralého parametru) vyroby. a novych specifikaci.
— Gcinné latky, y . N P .
p Yoo Zména se nesmi tykat kritického parametru specifikaci nebo mit
— vychoziho materidlu, - o y : o E A
. e e , potencidl ovlivnit totoznost, jakost, €istotu, aktivitu nebo fyzikdlni
— meziproduktu nebo ¢inidla pouzivanych ve vyrob- RS , ) . . .
. 21k vlastnosti G¢inné latky, vychozi suroviny, meziproduktu nebo ¢inidla
nim procesu G¢inné latky e , p piing +P
pouzivanych ve vyrobnim procesu uc¢inné latky.
e) zkusebniho postupu Pfislusnym vnitrostatnim orgdnem nebo agenturou jiz musi byt povolen
— u acinné latky nebo vychozi suroviny, ¢inidla nebo | alternativni zkusebni postup, pficemz se jednd o zkusebni postup, ktery
meziproduktu G¢inné latky, nebyl pfiddn prostrednictvim postupu pro zménu podle ¢linku 61
— u vnitfniho obalu G¢inné latky, naffzeni (EU) 2019/6.
— u pomocné latky nebo kone¢ného ptipravku,
— u vnitfniho obalu kone¢ného piipravku
f) jednoho z registrovanych obali pro nerozplnény nebo | Zbylé aspekty dpravy pfipravku musi pfipadné odpovidat pokynim
kone¢ny piipravek (véetné obalu G¢inné latky) nebo |k davkovani a délce 1é¢by definovanym v souhrnu tdajt o pfipravku.
vnitintho obalu kone¢ného piipravku, které nevede
k celkovému vypusténi sily nebo lékové formy
g) nevyznamného parametru specifikaci (napf. vypusténi | Zména se nesmi tykat zdvazku nebo neocekdvanych udalosti béhem | Srovndvaci tabulka  pFedchdzejicich

zastaralého parametru) v rdmci parametrd nebo limitt
specifikaci vnitfniho obalu G¢inné litky nebo konec-
ného piipravku

vyroby materidlu vnitintho obalu ¢& uchovavani d¢inné latky nebo
kone¢ného ptipravku.

Zména se nesmi tykat kritického parametru nebo mit potencidl ovlivnit
totoznost nebo jakost vnitintho obalu.

a novych specifikaci.

97/, 1
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schvaleného protokolu zmén tykajictho se a¢inné latky
nebo konec¢ného pipravku

Zména nesmi byt zpusobena neocekdvanou udilosti nebo vysledky
mimo rozsah specifikaci béhem provedeni zmén popsanych v protokolu.

slozky nebo slozek systému tGpravy chuti nebo barveni

Ke zméné nesmi dojit u biologického nebo imunologického 1é¢ivého
piipravku.

Zména nesmi mit potencidl ovlivnit totoZnost, silu, jakost, Cistotu,
aktivitu, bezpe¢nost nebo téinnost kone¢ného piipravku.

obalu s rozpoustédlem nebo fedidlem z baleni

Lékova forma musi zastat beze zmény. Musi byt k dispozici vhodny
alternativni zptisob ziskdni rozpoustédla nebo fedidla k bezpe¢nému
a t¢innému uzivani.

nevyznamné zkousky v prabéhu vyrobniho procesu
(napf. vypusténi zastaralé zkousky) pfi vyrobé konec-
ného piipravku

Zména se nesmi tykat zdvazku nebo neocekdvanych udalosti béhem
vyroby.

Zména se nesmi tykat kritického parametru nebo mit potencidl ovlivnit
totoznost, jakost, Cistotu, aktivitu nebo fyzikdlni vlastnosti kone¢ného
piipravku nebo vychozi suroviny, meziproduktu nebo ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku.

Srovnavaci

tabulka  pfedchdzejicich

a novych zkousek v pribéhu vyrobniho
procesu a limitd.

udajti o ¢etnosti zkouseni u pomocné latky nebo t¢inné
latky ¢i obalového materidlu pro vnitini obal G¢inné
litky nebo kone¢ného ptipravku, jez provadi vyrobce
kone¢ného piipravku (jsou-li tyto ddaje uvedeny
v registra¢ni dokumentaci)

nevyznamného parametru specifikaci (napt. vypusténi
zastaralého parametru) v rdmci parametrti nebo limitt
specifikaci pomocné latky

Zména se nesmi tykat zdvazku nebo neocekdvanych udalosti béhem
vyroby.

Zména se nesmi tykat kritického parametru nebo mit potencidl ovlivnit
totoznost, jakost, Cistotu, aktivitu nebo fyzikdlnich vlastnosti pomocné
latky.

Srovnévaci
a novych
specifikaci.

tabulka
parametri  nebo

pfedchdzejicich
limitd

nevyznamného parametru specifikaci (napf. vypusténi
zastaralého parametru, jako napiiklad aroma a chuti,
nebo zkousky identifikace u materidlu pro Gpravu
barvy a chuti) v rimci parametrt nebo limitd specifikaci
kone¢ného ptipravku

Zména se nesmi tykat zdvazku nebo neocekdvanych udalosti béhem
vyroby.

Zména se nesmi tykat kritického parametru nebo mit potencidl ovlivnit
totoznost, silu, jakost, Cistotu, aktivitu nebo fyzikdlnich vlastnosti
kone¢éného ptipravku.

Srovnévaci
a novych
specifikaci.

tabulka
parametri  nebo

predchdzejicich
limitd
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o) | — odmérného zafizeni nebo aplikatoru Zména nesmi ovlivnit poddni, pouZiti nebo bezpecnost kone¢ného

piipravku.

p) | — nevyznamného parametru specifikaci (napt. vypusténi | Zména se nesmi tykat zdvazku nebo neocekdvanych uddlosti béhem | Srovndvaci  tabulka  predchdzejicich
zastaralého parametru) odmérného zafizen{ nebo apli- | vyroby. Zména se nesmi tykat kritického parametru nebo mit potencidl | a novych specifikaci.
kétoru ovlivnit totoznost nebo kvalitu odmérného zaiizeni nebo aplikdtoru.

q) |— zkusebniho postupu odmérného zafizeni nebo aplikd- | Alternativni zkuSebni postup jiz musi byt povolen pislusnym
toru vnitrostatnim orgdnem nebo agenturou.

1) | — velikosti (velikosti) baleni kone¢ného piipravku Zbyvajici velikosti baleni musi vyhovovat ddvkovani a délce lécby

schvélenym v souhrnu ddaji o ptipravku.

s)|— dodavatele slozek nebo zdravotnickych prostiedkd, | Zména nesmi zahrnovat vypusténi slozky (slozek) nebo zdravotnického
které jsou soucdsti baleni (jsou-li uvedeny v registracni | prostfedku (zdravotnickych prostfedki), které jsou soucdsti baleni.
dokumentaci)

t) | — certifikitu shody s Evropskym lékopisem V registra¢ni dokumentaci musi ziistat alespon jeden vyrobce stejné latky.
— pro G¢innou latku,

— pro vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt
pouzivané ve vyrobnim procesu tG¢inné latky,
— pro pomocnou litku
u) |— certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro TSE (pfe- | V registraéni dokumentaci musi ziistat alesponi jeden vyrobce stejné latky.
nosnd spongiformni encefalopatie)
— pro acinnou latku,
— pro vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt
ucinné latky,
— pro pomocnou latku
v) | — lékové formy nebo sily () Zbyvajici forma (formy) nebo sila (sily) musi byt vyhovujici tak, aby

umoznily presné ddvkovani piipravku a délku 1éc¢by bez pouziti vétstho
mnozstvi Uprav (napf. nékolik pipet nebo tablet) nebo pouziti
neschvélenych rozdélenych davek (napf. pilky tablet, které jesté nebyly
registrovany).

Zmény vyrobniho procesu nebo uchovavani ac¢inné latky
(véetné vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu)
v piipadé, Ze souddsti schvalené registra¢ni dokumentace
ucinné latky nenf certifikdt shody s Evropskym lékopisem

U vychozich surovin a ¢inidel musi byt specifikace (v¢etné kontrol
v prubéhu vyrobniho procesu a metod analyzy viech materidlt) totozné
se specifikacemi, které jiz byly schvéleny. U meziproduktii a i¢inné latky
(a¢innych latek) musi byt specifikace (véetné kontrol v prabéhu
vyrobniho procesu a metod analyzy vSech materidlt), zptisob pipravy
(veetné velikosti SarZe) a podrobny zptsob syntézy totozné s témi, které
jiZ byly schvaleny.

87/L 1
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— zména vyrobce G¢inné latky (véetné piislusnych mist
zkousek kontroly jakosti)

Zména se nesmi tykat sterilni u¢inné litky nebo biologické ¢i
imunologické latky.

Zména se nesmi tykat rostlinné latky nebo rostlinného piipravku
v rostlinném lé¢ivém piipravku.

Novy vyrobce musi byt soucdsti téze farmaceutické skupiny jako stavajici
schvéleny vyrobce a byt jiz zaveden v informacnich systémech Unie, které
uchovévaji a poskytuji idaje o organizacich.

Zména nesmi mit potencial ovlivnit totoZnost, jakost, ¢istotu, aktivitu
nebo fyzikélni vlastnosti Gi¢inné ltky, vychozi suroviny, meziproduktu
nebo ¢inidla pouZivanych ve vyrobnim procesu a¢inné latky.

Zména piislusného oddilu (piislusnych

oddil) registra¢ni dokumentace musi

byt pfipadné provedena u:

— {dajti o TSE,

— 1dajti o Sarzich,

— prohlasen{ kvalifikované osoby,

— potvrzeni souladu se sprdvnou
vyrobni praxi.

— zmény zkuSebnich mechanismt kontroly jakosti (i¢inné
latky: nahrazen{ nebo pfiddni mista, kde se provadi
kontrola nebo zkousen{ Sarzi u¢inné latky

Zména se nesmi tykat sterilni G¢inné litky nebo biologické ¢i
imunologické latky.

Novy vyrobce nebo nové misto musi byt jiz zavedeni v informaénim
systému Unie, ktery uchovavd a poskytuje tidaje o organizacich.

Je tieba, aby byl ispésné dokoncen prevod metod z piedchdzejiciho mista
na nové.

— zavedeni nového mista mikronizace pro vyrobce G¢inné
latky (véetné ptislusnych mist zkousek kontroly jakosti)

Zména se nesmi tykat sterilni G¢inné latky nebo biologické ¢i
imunologické latky.

Novy vyrobce nebo nové misto musi byt jiz zavedeni v informacnich
systémech Unie, které uchovévaji a poskytuji idaje o organizacich.

Zména nesmi vést k nepiiznivé zméné fyzikalné-chemickych vlastnosti.

Specifikace velikosti ¢astic G¢inné latky a pfislusnd analytickd metoda se
nezmeéni.

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddila) registraéni  dokumentace
u  prohldSeni kvalifikované osoby
a pipadné u srovndvacich tidajt o sarzich
z piedchdzejiciho a nového mista.

— nové misto pro uchovavani buné¢né banky zdkladnich
bunék nebo bank pracovnich bunék u vyrobce vychozi
suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouzivanych ve
vyrobnim procesu t¢inné latky nebo vyrobce samotné
ucinné latky

Nesmi dojit ke zméné podminek uchovavini, doby pouzitelnosti
a specifikaci.

Novy vyrobce nebo nové misto musi byt jiz zavedeni v informacnich
systémech Unie, které uchovavaji a poskytuji idaje o organizacich.
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Zkraceni doby reatestace nebo doby uchovavani v piipadé,
ze soudldsti schvalené registraéni dokumentace neni
certifikdt shody s Evropskym lékopisem, ktery se tykd
doby reatestace

Zména nesmi byt zptsobena neocekdvanymi uddlostmi, které nastaly
béhem vyroby, ani znepokojenim ohledné stability.

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddilt) registraéni dokumentace,
piipadné vcetné specifikaci a potvrzeni
stability.

Zpfisnéni podminek uchovavani tykajicich se:

Zména nesmi byt zptisobena neo¢ekdvanymi uddlostmi, které nastaly
béhem vyroby, ani znepokojenim ohledné stability.

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddilt) registracni dokumentace,
piipadné véetné specifikaci a potvrzeni
stability.

— referen¢niho standardu (je-li uveden v registraéni doku-
mentaci)

— W¢inné latky

Zména schvdleného protokolu o stabilité cinné latky
(v€etné vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu)

Zména nesmi byt zplisobena neocekdvanymi udélostmi, které nastaly
béhem vyroby, ani znepokojenim ohledné stability.

Zména nesmi mit potencidl ovlivnit totoznost, silu, jakost, Cistotu,
aktivitu nebo fyzikdlni vlastnosti a¢inné latky.

Zména piislusného oddilu (pfislusnych
oddilt) registratni dokumentace, v¢etné
vysledktt odpovidajicich studii stability
v redlném Case.

Provedeni zmén uvedenych ve schvaleném protokolu fizeni
zmén u G¢inné latky

Zména musi byt v souladu s protokolem Fizeni zmén a je tfeba, aby
vysledky provedenych studii poukazovaly na to, Ze jsou splnéna kritéria
piijatelnosti pfedem stanovend v protokolu.

Provedeni zmény nesmi vyzadovat zddné dalsi podptrné udaje pro
protokol fizeni zmén.

Zména prislusného oddilu (p¥islusnych
oddilt) registra¢ni dokumentace.

Zména velikosti Sarze (véetné rozsahd velikosti $arze)
ucinné latky nebo meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu uc¢inné latky

Zména se nesmi tykat sterilni G¢inné latky nebo biologické c¢i
imunologické latky.

Zména nesmi mit nepfiznivy vliv na reprodukovatelnost procesu.
Zména nesmi byt zptisobena neocekdvanymi uddlostmi, které nastaly
béhem vyroby, ani znepokojenim ohledné stability.

Zmény zpusobt vyroby si vyzada pouze rozsifeni nebo omezeni vyroby,
napf. pouzivani zafizeni s odlisnou velikosti. Vyzkousené Sarze musi mit
navrhovanou velikost SarZe.

Zména prislusného oddilu (p¥islusnych
oddild)  registrani  dokumentace,
pi{padné v¢etné Gdaji o Sarzich.

— az desetindsobné zvyseni v porovndni s ptivodné schvd-
lenou velikosti arze

Ucinnad litka a vSechny meziprodukty, Cinidla, katalyzitory nebo
rozpoustédla musi byt nadéle v souladu se schvélenymi specifikacemi.
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— a7 desetindsobné omezeni

— vice nez desetindsobné zvy3eni v porovnani s ptivodné
schvélenou velikosti Sarze

Meziprodukty, ¢inidla, katalyzdtory nebo rozpoustédla pouzivané
v tOmto procesu se nezmeni.

Ucinnd litka a vSechny meziprodukty, ¢inidla, katalyzitory nebo
rozpoustédla musi byt naddle v souladu se schvélenymi specifikacemi.

Zména nesmi vést k nepfiznivé zméné kvalitativniho a kvantitativniho
profilu necistot, G¢innosti nebo fyzikdlné-chemickych vlastnosti G¢inné
latky.

Zména se nesmi tykat davérné ¢dsti zdkladnitho dokumentu o G¢inné
latce (ASMF).

10

Zména zkousek nebo limitd pouzivanych v priibéhu
vyrobniho procesu pii vyrobé ti¢inné latky

Zména nesmi byt disledkem Zzddného zdvazku vyplyvajictho
z pfedchozich posouzeni za téelem prezkoumani limitt specifikaci.

Zména nesmi byt zptisobena neocekdvanymi uddlostmi, které nastaly
béhem vyroby, napf. novou nekvalifikovanou necistotou; zménou
celkovych limitd necistot.

Zména piislusného oddilu (pfislusnych
oddilt) registraéni dokumentace u nové
zkuSebni metody, validace a udaji
o Sarzich, podle potieby.

Srovndvaci tabulka  pFedchdzejicich
a novych zkousek v pribéhu vyrobniho
procesu a limitd.

— zpfisnéni limitd v pribéhu vyrobniho procesu

Zména musi byt v rozsahu v soucasnosti schvalenych limitt. Zkusebni
postup se nezméni nebo musi byt jeho zmény jen drobné.

— pfiddni nové zkousky a limitd v prtibéhu vyrobniho pro-
cesu

Z4dna nova zkusebni metoda se nesmi tykat nové nestandardni techniky
ani standardni techniky pouzivané novym zptsobem.

Novéd zkuSebni metoda nesmi byt biologickou, imunologickou nebo
imunochemickou metodou ani metodou vyuzivajici biologického ¢inidla
pro biologickou t¢innou latku, kromé ptipadu, kdy je touto metodou
standardni lékopisnd mikrobiologickd metoda.

11

Zména parametrti nebo limitd specifikaci G¢inné latky,
vychozi suroviny, meziproduktu nebo ¢inidla pouzivanych
v procesu vyroby acinné latky nebo vnitintho obalu Gi¢inné
latky

Zména nesmi byt zptisobena neocekdvanymi uddlostmi, které nastaly
béhem vyroby (napf. novou nekvalifikovanou neéistotou nebo zménou
celkovych limitd necistot).

Zména nesmi byt disledkem Zddného zdvazku vyplyvajictho
z predchozich posouzeni za tcelem pfezkoumdni limitd specifikaci
(provedenych napf. béhem postupu vyfizovani zadosti o registraci nebo
postupu pro zménu podle ¢linku 62 nafizeni (EU) 2019/6), pokud jiz
nebyla posouzena a odsouhlasena jako soucdst ndsledného opatieni
v rdmci pfedchoziho postupu podle natizeni (EU) 2019/6.

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddilt) registraéni dokumentace.

Srovndvaci tabulka  pfedchdzejicich
a novych parametrt a limitt specifikaci.
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zptisnéni limita specifikaci u veterindrnich lécivych pii-
pravkd, které podléhaji tifednimu uvoliiovani arzi kon-
trolnim orgdnem (OCABR)

Zkusebni postup se nezméni nebo musi byt jeho zmény jen drobné.

Zména musi byt v rozsahu v soucasnosti schvélenych limitd.

zptisnéni limitt specifikaci G¢inné latky, vychozi
suroviny, meziproduktu nebo ¢inidla pouzivaného
v procesu vyroby ucinné latky

Zkusebni postup se nezméni nebo musi byt jeho zmény jen drobné.

Zména musi byt v rozsahu v soucasnosti schvdlenych limitd.

zptisnéni limitd specifikaci u vnitfntho obalu G¢inné
latky

Zkusebni postup se nezméni nebo musi byt jeho zmény jen drobné.

pfiddni nového parametru do specifikace spolu s jeho
odpovidajici zkugebni metodou

Nové zkuSebni metoda se nesmi tykat nové nestandardni techniky ani
standardni techniky pouzivané novym zptisobem.

Novéd zkuSebni metoda nesmi byt biologickou, imunologickou nebo
imunochemickou metodou ani metodou vyuzivajici biologického ¢inidla
pro biologickou té¢innou litku, kromé pfipadu, kdy je touto metodou
standardni lékopisnd mikrobiologickd metoda.

Zména se nesmi tykat genotoxické necistoty.

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddild) registraéni dokumentace u nové
metody i validace a ddajii o Sarzich,
podle potfeby.

12

Drobné zmény:

schvaleného zkusebniho postupu

— pro G¢innou latku,

— pro koneény piipravek,

— pro vnitini obal G¢inné latky nebo konecného pii-
pravku,

— odmérného zafizeni nebo aplikdtoru

ZkuSebni metoda nesmi byt biologickou, imunologickou nebo
imunochemickou metodou ani metodou vyuzivajici biologického ¢inidla
pro biologickou t¢innou latku.

Musi byt provedeny odpovidajici valida¢ni studie v souladu s pFislusnymi
pokyny a z jejich vysledkG musi vyplyvat, Ze aktualizovany zkuSebni
postup je alespoil rovnocenny piedeslému.

Nesmi dojit k zddnym zméndm celkovych limitt necistot; nesmi byt
zjistény zadné nové nekvalifikované necistoty.

Metoda analyzy se nezméni (napt. zména délky nebo teploty kolony, ale
nikoli jiny typ kolony nebo metody).

Zména prislusného oddilu (p¥islusnych
oddila) registraéni  dokumentace
a piipadné srovndvacich valida¢nich
tdaji.
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— schvileného zkusebniho postupu

— pro vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt pouzi-
vané ve vyrobnim procesu u¢inné latky,

— pro pomocnou litku

ZkuSebni metoda nesmi byt biologickou, imunologickou nebo
imunochemickou metodou ani metodou vyuzivajici biologického ¢inidla
pro biologickou t¢innou latku.

Musi byt provedeny odpovidajici valida¢ni studie v souladu s pfislusnymi
pokyny a z jejich vysledkti musi vyplyvat, Ze aktualizovany zkusebni
postup je alespon rovnocenny piedeslému.

Nesmi dojit k zddnym zméndm celkovych limitl necistot; nesmi byt
zjistény zadné nové nekvalifikované necistoty.

Metoda analyzy se nezméni (napt. zména délky nebo teploty kolony, ale
nikoli jiny typ kolony nebo metody).

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddila) registraéni  dokumentace
a pfipadné srovndvacich tdaji.

(g)
~

— schvaleného zkusebniho postupu pro zkousku v pri-
béhu vyrobniho procesu

— pro G¢innou latku,

— pro konecny piipravek

Zku$ebni metoda nesmi byt biologickou, imunologickou nebo
imunochemickou metodou ani metodou vyuzivajici biologického ¢inidla
pro biologickou t¢innou latku.

Musi byt provedeny odpovidajici valida¢ni studie v souladu s pfislusnymi
pokyny a z jejich vysledktt musi vyplyvat, Ze aktualizovany zkusebni
postup je alespoil rovnocenny piedeslému.

Nesmi dojit k zddnym zméndm celkovych limitl necistot; nesmi byt
zjistény zadné nové nekvalifikované nedistoty.

Metoda analyzy se nezméni (napt. zména délky nebo teploty kolony, ale
nikoli jiny typ kolony nebo metody).

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddild) registra¢ni dokumentace.

=

— vyrobniho procesu u¢inné latky

Zména se nesmi tykat biologické ¢i imunologické t¢inné latky.

Zména nesmi byt zménou zemépisného zdroje, zplisobu vyroby ani
vyroby rostlinného lé¢ivého piipravku.

Zména se musi tykat pouze perordlni pevné lékové formy nebo
peroralniho roztoku s okamzitym uvoliiovanim a nesmi vést k nepfiznivé
zméné kvalitativniho a kvantitativniho profilu necistot nebo fyzikalné-
chemickych vlastnosti.

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddil) registra¢ni dokumentace.
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Ucinnd litka a vSechny meziprodukty, ¢inidla, katalyzitory nebo
rozpoustédla musi byt nadile v souladu se schvalenymi specifikacemi.
Zména se nesmi tykat davérné ¢asti zékladntho dokumentu o G¢inné
latce (ASMEF). Vyrobni kroky se nezméni.

— syntézy nebo extrakce nelékopisné pomocné latky
(pokud je popsdna v registraéni dokumentaci) nebo
nové pomocné latky

Pomocné litky a vSechny meziprodukty, cinidla, katalyzdtory,
rozpoustédla nebo kontroly v pribéhu vyrobniho procesu musi byt
naddle v souladu se schvilenymi specifikacemi (napt. kvalitativnim
a kvantitativnim profilem necistot). Adjuvans a konzervac¢ni litky se
z plisobnosti této polozky vyloudi.

Zptisob syntézy a specifikace musi byt totozné a nesmi dochdzet ke
zméné fyzikdlné-chemickych vlastnosti.

Zména prislusného oddilu (ptislusnych
oddild) registraéni dokumentace u tidajii
o$arzich, srovnavacich Gidajti a specifikaci,
podle potfeby.

— rozsahu limit v prabéhu vyrobniho procesu u konec-
ného piipravku

Zména nesmi byt zpiisobena neocekdvanymi udalostmi, které nastaly
béhem vyroby, ani znepokojenim ohledné stability.

Zména se musi tykat zkousky v priibéhu vyrobniho procesu, kterd je
rovnéZ souddsti specifikaci pi# propousténi konecného piipravku,
a novy rozsah limit v pribéhu vyrobniho procesu musi byt v rozsahu
schvalenych limit pro propousténi.

Zména prislusného oddilu (pfislusnych
oddild) registra¢ni dokumentace.
Srovndvaci tabulka  pFedchdzejicich
a novych limitd v prabéhu vyrobniho
procesu.

— schvdleného protokolu fizeni zmén u Gi¢inné latky, kterd
nemén strategii definovanou v protokolu

Meziprodukty, ¢inidla, katalyzdtory nebo rozpoustédla pouzivané
v tomto procesu se nezméni. U¢innd litka a viechny meziprodukty,
¢inidla, katalyzdtory nebo rozpoustédla musi byt naddle v souladu se
schvdlenymi specifikacemi. Nesmi dojit k nepfiznivé zméné
kvalitativntho a kvantitativniho profilu necistot nebo fyzikalné-
chemickych vlastnosti. Zména se nesmi tykat divérné ¢asti zdkladniho
dokumentu o G¢inné litce (ASMF).

Zmény musi byt v rozsahu v soucasnosti schvdlenych limitd.

V piipadé biologickych piipravkd je tato zména moznd jediné tehdy,
neni-li pozadovéna srovnatelnost.

Vylou¢i se zmény zemépisného zdroje, zplisobu vyroby nebo vyroby
rostlinné latky ¢i rostlinného ptipravku rostlinného 1é¢ivého piipravku.

Zména piislusného oddilu (p¥islusnych
oddilt) registraéni dokumentace.
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Zmény zkuSebntho postupu (véetné nahrazeni nebo
pfidani) pro ¢inidlo pouzivané ve vyrobnim procesu i¢inné
ltky nebo pro vnitini obal ticinné latky:

Nova zkuSebni metoda se nesmi tykat nové nestandardni techniky ani
standardn{ techniky pouZzivané novym zptsobem.

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddild) registraéni  dokumentace
pfipadné u srovndvacich valida¢nich
udaji.

— pro ¢inidlo, které nemd vyznamny vliv na celkovou
jakost t¢inné latky

Ucinna latka nesmi byt biologickou nebo imunologickou litkou. Nesmi
dojit k zddnym zméndm celkovych limitd nedistot; nesmi byt zjistény
74dné nové nekvalifikované necistoty.

Metoda analyzy se nezméni (napf. zména délky nebo teploty kolony, ale
nikoli jiny typ kolony nebo metody). Z odpovidajicich valida¢nich studii,
provedenych v souladu s pislusnymi pokyny, musi vyplyvat, Ze
aktualizovany zku$ebni postup je alesponi rovnocenny piedeslému.

— pro vnitni obal t¢inné latky

Ucinn litka nesmi byt biologickou nebo imunologickou litkou.

Pokud se zména tykd nahrazeni metody, nesmi byt dasledkem Zddného
zdvazku vyplyvajiciho z pfedchozich posouzeni za Gcelem pfezkoumani
limita specifikaci (provedenych napf. béhem postupu vyfizovéni zddosti
o registraci nebo postupu pro zménu podle ¢lanku 62 nafizeni (EU)
2019/6), pokud jiz nebyla posouzena a odsouhlasena jako soucdst
nasledného opatieni v rdmci pfedchoziho postupu podle natizeni (EU)
2019/6.

Dokument, ve kterém jsou uvedeny
vysledky srovndvaci validace nebo, je-li
to odivodnéné, vysledky srovnavaci
analyzy ukazujici, Ze predchdzejici
zkouska a nova zkouska jsou rovnocenné.

14

7Zména kvalitativniho nebo kvantitativntho  slozeni

vnitiniho obalu G¢inné latky

Vyloudi se sterilni nebo tekutd sloZeni ¢i biologické nebo imunologické
ucinné latky.

Novy obalovy materidl musi byt alespont rovnocenny schvilenému
materidlu, pokud jde o jeho dulezité vlastnosti, a mezi obsahem
a obalovym materidlem nesmi dojit k Zddné interakci. Studie stability
mus{ byt zahdjeny v souladu s v soucasnosti schvdlenym protokolem
o stabilité a za podminek uplatiovanych v rémci mezinarodni spoluprace
pro harmonizaci technickych pozadavkii na registraci veterindrnich
lécivych piipravki (VICH); piislusné parametry stability musi byt
posouzeny alespoit u dvou Sarzi pilotniho nebo vyrobniho rozsahu
a zadatel musi mit k dispozici uspokojivé tdaje o stabilité za dobu
alesponn tif mésicti. Profil stability se musi podobat v soucasnosti
registrované situaci. Udaje o stabilité za ti mésice v§ak nemusf byt jesté

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddilt) registratni dokumentace, vcetné
potvrzen{ stability.

Jestlize je novy obal odolngjsi nez
pfedchdzejici obal, jiz zahdjené studie se
musi dokon¢it a ddaje okamzZité poté
pfedlozit pfislusnym orgdntim.
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k dispozici, jestliZe je novy obal odolngjsi nez stavajici obal.

15

Pfiddni nebo zména kalenddiniho baleni u velikosti baleni
jiZ zaznamenané v registra¢ni dokumentaci

Material vnitiniho obalu se nezmeéni.

16

Zména nebo pfidani potisku, reliéfu nebo jinych oznacent,
véetné nahrazeni, nebo pfidéni inkoustu pouzitého pro
oznaceni kone¢ného piipravku.

Zména nesmi ovlivnit poddni, pouziti nebo bezpecnost konecného
piipravku.

Specifikace uvoliiovani a doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku se
nezméni, s vyjimkou vzhledu.
Inkoust musi spliiovat piislu§né farmaceutické pravni predpisy.

Zména se nesmi tykat tablety s délici ryhou, kterd md byt rozdélena na
rovnocenné davky.

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddil) registra¢ni dokumentace.

17

Zména tvaru nebo rozmért 1ékové formy u tablet, tobolek,
Cipka a vagindlnich kulicek s okamzitym uvoliiovanim

Disolu¢ni profil piipravku musi zistat beze zmény. U rostlinnych
lé¢ivych piipravkt, kdy zkouseni disoluce nemusi byt proveditelné,
musi byt novd doba rozpadu p¥ipravku srovnatelnd s pfedchozi.

Nezméni se specifikace uvoliiovani a konce doby pouzitelnosti pripravku.

Kvalitativni a kvantitativni slozen{ a stfedni hodnota hmotnosti musi
zlistat beze zmén.

Zména se nesmi tykat tablety s délici ryhou, kterd ma byt rozdélena na
rovnocenné davky.

Zména piislusného oddilu (pfislusnych
oddild) registraéni dokumentace.

18

Zména (zmény) slozeni (pomocnych latek) nesterilniho
kone¢ného piipravku

Zména se nesmi tykat biologického nebo imunologického lécivého
pipravku.

Zména nesmi mit potencidl ovlivnit totoZnost, silu, jakost, ¢istotu,
aktivitu, fyzikdlni vlastnosti, bezpecnost nebo ucinnost kone¢ného
piipravku.

Studie stability musi byt zahdjeny v souladu s v soucasnosti schvdlenym
protokolem o stabilitt a za podminek uplatiiovanych v rdmci
mezindrodni spoluprdce pro harmonizaci technickych pozadavki na
registraci veterindrnich 1é¢ivych piipravkt (VICH); pfisluiné parametry

Zména piislusného oddilu (pfislusnych
oddild) registraéni dokumentace, vcetné
potvrzeni stability.

9¢// 1

[ O]

ysdoiag yrusaa jupayn

7

aun 9

1¢0TT'IT



stability musi byt posouzeny alespori u dvou $arzi pilotniho nebo
vyrobniho rozsahu a zadatel musi mit k dispozici uspokojivé udaje
o stabilit¢ za dobu alespon tif mésicti. Profil stability se musi podobat
v soucasnosti registrované situaci.

— zvySeni nebo snizeni obsahu slozky nebo slozek
systému tpravy chuti nebo barveni

Kvantitativni zména (zmény) nesmi pfesdhnout +/- 10 % stdvajici
koncentrace slozky.

Nesmi dojit ke zméné funkénich vlastnosti 1ékové formy (napf. doby
rozpadu, disolu¢niho profilu).

Specifikace kone¢ného piipravku se aktualizuje, pouze pokud jde
o vzhled, aroma nebo chut, pfipadné vypusténi zkousky identifikace.

U veterindrnich 1é¢ivych pripravkd k perordlnimu podani nesmi zména
negativné ovlivnit pijjem cilovymi druhy zvifat.

=

— jakakoliv drobna tiprava kvantitativniho sloZeni kone¢-
ného pripravku, pokud jde o pomocné latky

Kvantitativn{ zména (zmény) nesmi pfesdhnout +/— 10 % stdvajici
koncentrace slozky.

Zména nesmi ovlivnit funkéni vlastnosti 1ékové formy (napt. dobu
rozpadu, disolu¢ni profil).

Pokud jde o perordlni pevné 1ékové formy, urci se disolu¢ni profil
zménéného piipravku na zdkladé minimalné dvou Sarzi pilotniho
rozsahu, pfi¢emz musi byt srovnatelny s pfedchozim. Nesmi dojit
k vyznamnym rozdilaim ve srovnatelnosti. U rostlinnych 1é¢ivych
piipravkd, kdy zkouSeni disoluce nemusi byt proveditelné, je doba
rozpadu zménéného piipravku srovnatelnd s pfedchozi.

Zména nesmi byt disledkem problémi se stabilitou ani nesmi vést
k potencidlnim obavdm ohledné bezpe¢nosti, napt. rozliSovani sil.

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddild) registracni dokumentace.

Certifikdt shody s Evropskym lékopisem
pro kazdou novou slozku ze zvifat
vnimavych k riziku TSE nebo ptipadné
listinny dakaz, Ze specificky zdroj
materidlu s rizikem TSE jiz posoudil
pfislusny orgdn a je v souladu s rozsahem

pusobnosti  aktudlnich Pokynti pro
minimalizaci rizika pfenosu zvitecich
spongiformnich encefalopatif
prostiednictvim humdannich

a veterindrnich 1é¢ivych ptipravka.
U kazdého takového materidlu musi byt
uvedeny tyto informace: ndzev vyrobce,
zZivociny druh a tkdné, z nichZ materidl
pochazi, zemé ptivodu zdrojovych zvifat
a pouziti materialu.
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— piiddni nebo nahrazeni slozky nebo sloZek systému
upravy chuti nebo barveni

Zména nesmi ovlivnit funk¢ni vlastnosti 1ékové formy (napt. dobu
rozpadu, disolu¢ni profil).

U veterindrnich 1é¢ivych pfipravki pro zvifata urCend k produkci
potravin se pfed provedenim této zmény musi zménit polozka pro
piislusnou ldtku v nafizeni (ES) ¢. 470/2009.

Pokud jde o peroralni pevné lékové formy, uréi se disolucni profil
zménéného piipravku na zdkladé minimdlné dvou Sarzi pilotniho
rozsahu, pficemz musi byt srovnatelny s pfedchozim. Nesmi dojit
k vyznamnym rozdilim ve srovnatelnosti. U rostlinnych 1écivych
piipravki, kdy zkouSeni disoluce nemusi byt proveditelné, je doba
rozpadu zménéného piipravku srovnatelnd s pfedchozi.

Zména nesmi byt disledkem probléma se stabilitou ani nesmi vést
k potencidlnim obavdm ohledné bezpecnosti (napf. rozli§ovan sil).

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddild) registra¢ni dokumentace.

Certifikat shody s Evropskym lékopisem
pro kazdou novou slozku ze zvifat
vnimavych k riziku TSE nebo piipadné
listinny dikaz, Ze specificky zdroj
materidlu s rizikem TSE jiz posoudil
piisludny orgdn a je v souladu s rozsahem

pusobnosti  aktudlnich Pokynti pro
minimalizaci rizika prenosu zvifecich
spongiformnich encefalopatii
prostrednictvim humannich

a veterindrnich 1éCivych piipravka.
U kazdého takového materidlu musi byt
uvedeny tyto informace: ndzev vyrobce,
zZivocidny druh a tkané, z nichZ materidl
pochdzi, zemé ptivodu zdrojovych zvifat
a pouziti materidlu.

19

Zména hmotnosti potahu perordlnich lékovych forem nebo
zména hmotnosti prazdnych tobolek u pevnych 1ékovych
forem k perordlnimu podani

Zména nesmi byt dusledkem problému se stabilitou ani nesmi vést
k potencidlnim obavam ohledné bezpe¢nosti (napt. rozliovan sil).

U veterindrnich 1é¢ivych piipravk k perordlnimu podani nesmi byt
potah kritickym faktorem pro mechanismus uvoliiovani a zména nesmi
ovlivnit ptijem cilovymi druhy.

Specifikace kone¢ného piipravku se aktualizuje, pouze pokud jde
v piislusnych piipadech o hmotnost a rozméry.

Disoluéni profil zménéného piipravku se ur¢i na zékladé minimalné dvou
Sarzi pilotniho rozsahu a je srovnatelny s pfedchozim. U rostlinnych
lé¢ivych piipravkd, kdy zkouseni disoluce nemusi byt proveditelné, je
doba rozpadu zménéného pfipravku srovnatelnd s pfedchozi.

Zména prislusného oddilu (p¥islusnych
oddilt) registraéni dokumentace, v¢etné
potvrzent stability.
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Musi byt zahdjeny pfislusné studie stability za podminek VICH,
posouzeny piislusné parametry stability alespoil u dvou 3arzi pilotniho
nebo vyrobniho rozsahu a Zadatel musi mit v dobé provedeni zmény
k dispozici uspokojivé tidaje o stabilité za dobu alespon tif mésica.

20

Nahrazeni nebo pfidini mista baleni nesterilntho
kone¢ného ptipravku do vnitiniho obalu

Zména se nesmi tykat biologického nebo imunologického lécivého
pipravku.

Misto baleni do vnitfniho obalu musi byt jiz zavedeno v informacnich
systémech Unie, které uchovévaji a poskytuji tidaje o organizacich.

Misto musi mit piislu§né povoleni pro vyrobu dotéené 1ékové formy nebo
piipravku a musi v ném byt provedena uspokojivé inspekce.

Pldn validace musi byt dostupny nebo byla ptipadné tispésné provedena
validace vyroby v novém misté podle soucasného protokolu alespoii se
tfemi SarZemi vyrobniho rozsahu.

Li§i-li se misto vyroby a misto baleni do vnitintho obalu, musi byt
specifikovany a validoviny podminky pfepravy a uchovavani
nerozplnénych p¥ipravka.

Zména prislusného oddilu (p¥islusnych
oddild) registra¢ni dokumentace.

21

Nahrazeni nebo pfiddni mista baleni kone¢ného piipravku
do vnéjsiho obalu

Misto baleni do vnéjsiho obalu musi byt jiz zavedeno v informacnich
systémech Unie, které uchovavaji a poskytuji idaje o organizacich.

Misto musi mit pfislu§né povoleni pro vyrobu dotéené 1ékové formy nebo
piipravku a musi v ném byt provedena uspokojiva inspekce.

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddild) registra¢ni dokumentace.

22

Zména dovozce, mechanismt kontroly Sarzi a zkousek
jakosti (nahrazeni nebo ptiddni mista), pokud jde o kone¢ny
piipravek

Misto musi byt jiz zavedeno v informacnich systémech Unie, které
uchovévaji a poskytuji tdaje o organizacich.

Misto musi mit pfislusné povoleni a musi v ném byt provedena
uspokojiva inspekce.

Zména se nesmi tykat biologického nebo imunologického lé¢ivého
piipravku.

Je téeba, aby byl ispéiné dokoncen prevod metod z piedchdzejiciho mista
na nové.
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23

Nahrazeni nebo pfiddni vyrobce kone¢ného piipravku,
ktery odpovidé za dovoz

Misto musi byt jiz zavedeno v informacnich systémech Unie, které
uchovivaji a poskytuji ddaje o organizacich.

Misto musi mit ptislusné povoleni a musi v ném byt provedena
uspokojiva inspekce.

24

Nahrazeni nebo pfiddni vyrobce, ktery odpovidd za
uvoliiovani $arzi, v¢etné kontroly Sarzi nebo zkousek,
pokud jde o nesterilni konec¢ny p¥ipravek

Vyrobce nebo misto musi byt jiz zavedeni v informacnich systémech
Unie, které uchovavaji a poskytuji Gidaje o organizacich.

Misto musi mit pfislusné povoleni a musi v ném byt provedena uspoko-
jivéd inspekce.

Zména se nesmi tykat biologického nebo imunologického lé¢ivého
piipravku.

Je tieba, aby byl Gspésné dokoncen pievod metod z pedchdzejictho mista
na nové.

25

Zména obalového materidlu nerozplnéného piipravku
(meziproduktu), ktery neni v kontaktu s nerozplnénym
piipravkem (v¢etné nahrazeni nebo pfidani)

Vyrobni kroky se nezméni. Kone¢ny piipravek, meziprodukty nebo
zkousky v priibéhu vyrobniho procesu pouzivané pfi vyrobé kone¢ného
piipravku musi byt nadale v souladu se schvalenymi specifikacemi.

Vnéjsi obal nesmi mit funkéni vliv na stabilitu nerozplnéného piipravku,

nebo, ma-li takovy vliv, nesmi mit horsi ochranné vlastnosti, nez jsou
vlastnosti schvdleného obalu.

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddil) registra¢ni dokumentace.

26

Zména velikosti Sar7e (véetné rozsahli velikosti Sarze)
kone¢ného ptipravku:

Zména se nesmi tykat biologického nebo imunologického lé¢ivého
piipravku.

Zména nesmi byt zptisobena neocekdvanymi uddlostmi, které nastaly
béhem vyroby, ani znepokojenim ohledné stability. Zména nesmi mit
vliv na reprodukovatelnost nebo konzistentnost piipravku.

Zmény zptsobu vyroby nebo kontrol v priibéhu vyrobniho procesu si
vyzadd pouze zména velikosti $arZe, napf. pouZivani zafizeni s odlisnou
velikosti. Musi byt dostupny pldn validace nebo se Uspé$né provede
validace vyroby podle soucasného protokolu alespon se tfemi Sarzemi
v nové velikosti Sarze v souladu s pfislusnymi pokyny.

Zména prislusného oddilu (p¥islusnych
oddilt) registra¢ni dokumentace.

Pfipadné se musi poskytnout ¢isla Sarzi,
velikost odpovidajicich $arzi, datum
vyroby Sarzi () pouzitych pii validaéni
studii a valida¢ni tdaje nebo protokol
o validaci (plan validace).

— az desetindsobné zvySeni v porovndni s ptivodné
schvélenou velikost{ 3arze perordlnich 1ékovych forem
s okamzitym uvoliovanim nebo nesterilnich 1ékovych

forem s tekutym zdkladem

Velikost $arZe musi byt v rozsahu desetindsobku velikosti Sarze
pfedpoklddané v okamziku udéleni registrace.
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aZ desetindsobné zvySeni v porovndni s piavodné
schvdlenou velikost{ Sarze pro lékovou formu
medicindlni plyn

Velikost Sarze musi byt v rozsahu desetindsobku velikosti Sarze
pfedpokladané v okamziku udéleni registrace.

aZ desetindsobné omezeni v porovnini s pivodné
schvalenou velikosti Sarze peroralnich lékovych forem
s okamzitym uvoliiovanim nebo nesterilnich lékovych
forem s tekutym zdkladem

Velikost $arZe musi byt v rozsahu desetindsobku velikosti Sarze
piedpokladané v okamziku udéleni registrace.

az desetindsobné omezeni pro lékovou formu medici-
nalni plyn

Velikost $arze musi byt v rozsahu desetindsobku velikosti Sarze pfedpo-
kladané v okamziku udéleni registrace.

vice nez desetindsobné zvySeni v porovndni s piivodné
schvalenou velikosti $arze pro peroralni pevnou lékovou
formu s okamzitym uvoltiovanim

Udaje o stabilité za tii mésice pro alespori
jednu pilotni $arzi za podminek VICH.

27

Zména zkouSek nebo limitd pouzivanych v pribéhu
vyrobniho procesu kone¢ného pfipravku:

Zména se nesmi tykat zdvazku nebo neocekdvanych udalosti béhem
vyroby.

Zména nesmi mit potencidl ovlivnit totoznost, silu, jakost, €istotu,
aktivitu nebo fyzikalni vlastnosti kone¢ného piipravku, meziproduktt
nebo materialt ptitomnych v pribéhu vyrobniho procesu.

Srovndvaci tabulka  pFedchdzejicich
a novych zkousek v prabéhu vyrobniho
procesu nebo limitd.

— zpfisnéni limitd v pribéhu vyrobniho procesu

Zména musi byt v rozsahu v soucasnosti schvalenych limit.

Zkusebni postup se nezméni nebo musi byt jeho zmény jen drobné.

Zména piislusného oddilu (pfislusnych
oddild) registraéni dokumentace.

— priddninové zkousky a limitd v priibéhu vyrobniho pro-

cesu

Z4dn4 nové zkusebni metoda se nesmf tykat nové nestandardnf techniky
ani standardni techniky pouzivané novym zptsobem.

Novéd zkuSebni metoda nesmi byt biologickou, imunologickou nebo
imunochemickou metodou ani metodou vyuzivajici biologického ¢inidla
pro biologickou té¢innou litku, kromé pfipadu, kdy je touto metodou
standardni lékopisna mikrobiologickd metoda.

Zména prislusného oddilu (p¥islusnych
oddild) registra¢ni dokumentace, pokud
jde o metodu, validaci, idaje o Sarzich
a piislusné srovnavaci tdaje.

28

Zména parametrti nebo limitd specifikaci u pomocné latky

Zména nesmi byt disledkem Zddného zdvazku vyplyvajictho
z piedchozich posouzeni za Glelem prezkoumdni limith specifikaci
(provedenych napt. béhem postupu vyfizovéni zddosti o registraci nebo
postupu pro zménu podle ¢ldnku 62 nafizeni (EU) 2019/6).
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Zména nesmi byt zptisobena neocekdvanymi uddlostmi, které nastaly
béhem vyroby (napf. novou nekvalifikovanou necistotou nebo zménou
celkovych limitt necistot).

— zpfisnéni limith specifikaci

Zména musi byt v rozsahu v soucasnosti schvélenych limitt. Zkusebni
postup se nezméni nebo musi byt jeho zmény jen drobné.

— pfiddni nového parametru do specifikace spolu s jeho
odpovidajici zkuebni metodou

74dné nova zkusebni metoda se nesmi tykat nové nestandardni techniky
ani standardni techniky pouzivané novym zpiisobem.

Novéd zkuSebni metoda nesmi byt biologickou, imunologickou nebo
imunochemickou metodou ani metodou vyuzivajici biologického ¢inidla
pro biologickou téinnou litku, kromé pfipadu, kdy je touto metodou
standardni lékopisnd mikrobiologickd metoda.

Zména se nesmi tykat genotoxické necistoty.

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddild) registra¢ni dokumentace, pokud
jde o metodu, validaci, idaje o Sarzich
a piislusné srovnavaci tdaje.

29 Zména zdroje pomocné litky nebo ¢inidla s rizikem TSE | Specifikace pomocné litky a uvolfiovani a konce doby pouZitelnosti | Zména pifslusného oddilu (pfislusnych
nahrazenim materialu s rizikem TSE rostlinnym nebo syn- | kone¢ného piipravku se nezméni. oddild) registra¢ni dokumentace.
tetickym materidlem o . Ay s e w PP .,

4 Zména se nesmi tykat pomocné litky nebo ¢inidla pouzivanych pii|ProhldSeni vyrobce nebo  drzitele
vyrobé biologické nebo imunologické ticinné litky nebo v biologickém | rozhodnuti o registraci materidlu, zZe
nebo imunologickém lé¢ivém piipravku. materidl je Cisté rostlinného nebo

syntetického pavodu.

30 Zména parametrd nebo limitt specifikaci u kone¢ného pii- | Zména nesmi byt dasledkem Zddného zdvazku vyplyvajictho |Zména piislusného oddilu (pfislusnych

pravku

z predchozich posouzeni za tcelem pfezkoumdni limitd specifikaci
(provedenych napf. béhem postupu vyfizovani zadosti o registraci nebo
postupu pro zménu podle ¢linku 62 nafizeni (EU) 2019/6), pokud jiz
podptirnd dokumentace nebyla posouzena a odsouhlasena v souvislosti
s jinym postupem podle nafizeni (EU) 2019/6.

Zména nesmi byt zptisobena neocekdvanymi udalostmi, které nastaly
béhem vyroby, napt. novou nekvalifikovanou necistotou nebo zménou
celkovych limitd necistot.

oddil) registra¢ni dokumentace.

Srovndvaci tabulka  pfedchdzejicich
a novych parametrt a limitd specifikaci.

— zpfisnéni limith specifikaci

Zména musi byt v rozsahu v soucasnosti schvélenych limitd.

Zkusebni postup se nezméni nebo musi byt jeho zmény jen drobné.

Wil
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— zpfisnén{ limith specifikaci u kone¢nych pfipravki,
které podléhaji dfednimu uvolnovéni Sarzi kontrolnim
organem

Zména musi byt v rozsahu v sou¢asnosti schvélenych limitd.

Zkusebni postup se nezméni nebo musi byt jeho zmény jen drobné.

— pfiddni nového parametru do specifikace spolu s jeho
odpovidajici zkusebni metodou

Z4dna nova zkusebni metoda se nesm tykat nové nestandardni techniky
ani standardni techniky pouzivané novym zptsobem.

Zku$ebni metoda nesmi byt biologickou, imunologickou nebo
imunochemickou metodou ani metodou vyuZivajici biologického ¢inidla
pro biologickou té¢innou litku, kromé pfipadu, kdy je touto metodou
standardni lékopisna mikrobiologickd metoda.

Zména se nesmi tykat Zadnych necistot (véetné genotoxickych) nebo
disoluce.

Zména piislusného oddilu (pfislusnych
oddilt) registra¢ni dokumentace, pokud
jde o metodu, validaci, Gidaje o SarZich
a piislusné srovnavaci tidaje.

— aktualizace registracni dokumentace za ticelem splnéni
ustanoveni aktualizované obecné monografie Evrop-
ského 1ékopisu pro konecny ptipravek

Zména musi byt v rozsahu v soucasnosti schvdlenych limitd.
Zkusebni postup se nezméni nebo musi byt jeho zmény jen drobné.

Zména se nesmi tykat Zddnych necistot (véetné genotoxickych) nebo
disoluce.

31

Zavadi se stejnomérnost davkovych jednotek ndhradou za
metodu registrovanou v soucasnosti

Tato zména se musi Fdit zménami normy Evropského lékopisu 2.9.5.
Hmotnostni stejnomérnost nebo normy Evropského lékopisu 2.9.6
Obsahovd stejnomérnost.

Zména piislusného oddilu (p¥islusnych
oddilt) registra¢ni dokumentace.

Srovndvaci tabulka  pFedchdzejicich
a novych parametrt a limitd specifikaci.

32

Zména parametril nebo limitd specifikaci u kone¢ného
piipravku za t¢elem pfesnéjsiho popisu vzhledu pfipravku

Zména nesmi byt zpusobena Zddnymi neocekdvanymi uddlostmi, které
nastaly béhem vyroby ¢i zkousek konecného piipravku.

Zména prislusného oddilu (p¥islusnych
oddild) registra¢ni dokumentace.

Srovndvaci tabulka  pfedchdzejicich
a novych parametrti a limitd specifikaci.

33

Zména zkusebniho postupu pro kone¢ny piipravek za

ucelem souladu s Evropskym lékopisem:

Zména se nesmi tykat zmén celkovych limitd necistot; nesmi byt zjistény
z4dné nové nekvalifikované necistoty.

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddild) registra¢ni dokumentace.
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Metoda analyzy se nezméni (napt. zména délky nebo teploty kolony, ale
nikoli jiny typ kolony nebo metody).

Zku$ebni metoda neni Dbiologickou, imunologickou nebo
imunochemickou metodou ani metodou vyuzZivajici biologického ¢inidla
pro biologickou t¢innou litku, kromé piipadu, kdy je touto metodou
standardni lékopisna mikrobiologickd metoda.

a) | — aktualizace zkuSebniho postupu za téelem souladu
s aktualizovanou obecnou monografii v Evropském
1ékopisu
b) | — aktualizace zkuSebniho postupu, aby zohlediioval
Evropsky lékopis a aby se odstranil odkaz na zastaralou
interni zkuSebni metodu a ¢islo zkusebni metody
34 Zména kvalitativniho a kvantitativniho slozen{ vnitiniho | Pokud jde o pevné 1ékové formy, zména se musi tykat pouze stejného | Zména piislusného oddilu (piislusnych
obalu pevné 1ékové formy pro kone¢ny piipravek druhu obalu nebo baleni (napf. blistr se nahrazuje jinym blistrem). oddild) registra¢ni dokumentace.
Konecny pripravek nesmi byt sterilni. Srovndvaci tabulka  pfedchdzejicich
Zména nesmi ovlivnit poddni, pouziti, bezpetnost nebo stabilitu|a novych specifikaci vnitintho obalu,
kone¢ného ptipravku. tdajtio propustnostia idajti o interakcich,
P " e s . . . odle potfeby.
Musi byt zahdjeny pfislusné studie stability za podminek VICH, podiep Y
posouzeny pfislu§né parametry stability alespon u dvou $arz{ pilotniho
nebo vyrobniho rozsahu a zadatel musi mit v dobé provedeni zmény
k dispozici uspokojivé tidaje o stabilité za dobu alespoii tif mésic.
Udaje o stabilité za tfi mésice viak nemusi byt jesté k dispozici, jestlize
je novy obal odolnéjsi nez stavajici obal.
Novy obalovy materidl mus{ byt alesponn rovnocenny schvilenému
materialu, pokud jde o jeho dulezité vlastnosti.
35 Zména parametrt nebo limitd specifikaci u vnitfniho obalu | Zména nesmi byt disledkem Zddného =zdvazku vyplyvajiciho |Srovndvaci tabulka  ptedchdzejicich

kone¢ného ptipravku:

z predchozich posouzeni za Glelem prezkoumadni limith specifikaci
(provedenych napt. béhem postupu vyfizovéni zddosti o registraci nebo
postupu pro zménu podle ¢lanku 62 nafizeni (EU) 2019/6), pokud jiz
podpirnd dokumentace nebyla posouzena a odsouhlasena v souvislosti

s jinym postupem podle nafizeni (EU) 2019/6.

a novych specifikaci nebo limitd.
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Zména nesmi byt zptisobena neocekdvanymi uddlostmi, které nastaly
béhem vyroby.

— zpfisnéni limitd specifikaci

Zména musi byt v rozsahu v soucasnosti schvdlenych limitd.

Zkusebni postup se nezméni nebo musi byt jeho zmény jen drobné.

— pfidani nového parametru do specifikace spolu s jeho

odpovidajici zkusebni metodou

74dné nova zkusebni metoda se nesmi tykat nové nestandardni techniky
ani standardni techniky pouzivané novym zpiisobem.

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddild)  registracni  dokumentace
u metody, validace a tdaja o Sarzich,
podle potteby.

36

Zména zkusebniho postupu pro vnitini obal kone¢ného

pfipravku (v€etné nahrazeni nebo pfidéni)

Zména se nesmi tykat biologického nebo imunologického lécivého
piipravku.

Musi byt provedeny odpovidajici valida¢ni studie v souladu s pfislusnymi
pokyny a z jejich vysledkt musi vyplyvat, Ze aktualizovany zkusebni
postup je alespoil rovnocenny piedeslému.

74dné nova zkusebni metoda se nesmi tykat nové nestandardni techniky
ani standardni techniky pouzivané novym zpiisobem.

Zména prislusného oddilu (p¥islusnych
oddild) registraéni  dokumentace
u metody, validace a tdaji o Sarzich,
podle potfeby.

37

Zména tvaru nebo rozmérd obalu nebo uzdvéru (vnitfni

obal) nesterilniho kone¢ného pFipravku

Zména se nesmi tykat slozky obalového materidlu, kterd ovliviiuje
podéni, pouziti, bezpecnost nebo stabilitu kone¢ného piipravku.

Zména se nesmi tykat kvalitativniho ani kvantitativniho slozenf obalu.

V piipadé zmény volného prostoru nad piipravkem nebo zmény poméru
povrchu k objemu musi byt zahdjeny studie stability v souladu
s piislusnymi pokyny, posouzeny piislusné parametry stability alespon
u dvou $arzi pilotniho rozsahu nebo vyrobniho rozsahu a zadatel musi
mit k dispozici tidaje o stabilité za nejméné t¥i mésice.

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddild) registra¢ni dokumentace.

38

Zména velikosti baleni (poctu jednotek, napf. tablet, ampuli
atd. v baleni) v rozsahu velikost{ baleni schvilenych

v soucasné dobé °*

Nova velikost baleni musi vyhovovat davkovani a délce 1écby schvilenym
v souhrnu ddajti o piipravku.

Materiél vnitfntho obalu se nezméni.
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39 Zména jakékoli slozky materidlu vnitintho obalu, kterd nenf | Zména se nesmi tykat slozky obalového materidlu, kterd ovliviiuje|Zména piislusného oddilu (pfislusnych
v kontaktu s kone¢nym piipravkem (napt. zména barvy, | poddni, pouziti, bezpecnost nebo stabilitu kone¢ného ptipravku. oddild) registra¢ni dokumentace.
protoZe je pouZit jiny plast pro odkldpéci uzavéry, zména
barvy barevnych kédovacich krouzkii na ampulich nebo
zména krytu jehly)

40 Nahrazeni nebo pfidini dodavatele slozek nebo |Kvalitativni a kvantitativni sloZzeni slozek nebo zdravotnického |Zména piislusného oddilu (pfislusnych
zdravotnickych prostfedkdl, které jsou soucdsti baleni | prostiedku, které jsou soucdsti baleni, a specifikace ndvrhu se nezméni. | oddilt) registracni dokumentace.

(jsou-li tyto ddaje uvedeny v registra¢ni dokumentaci) Zména nesmi mit potencidl ovlivnit totoZnost, jakost nebo cistotu slozek
nebo zdravotnickych prostfedki, které jsou soucdsti baleni

41 Zména doby pouzitelnosti nebo schvéleného protokolu |Zména nesmi byt zpiisobena neocekdvanymi uddlostmi, které nastaly | Zména piislusného oddilu (pFislusnych
o stabilité kone¢ného ptipravku: béhem vyroby, ani znepokojenim ohledné stability. oddilt) registra¢ni dokumentace.

a) | — zkrdceni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku v pro-
dejnim baleni po prvnim otevieni, po rozpusténi nebo
rekonstituci
b) | — zmeéna schvileného protokolu o stabilité Zména nesmi mit potencidl ovlivnit totoZnost, silu, jakost, Cistotu,
aktivitu nebo fyzikélni vlastnosti kone¢ného piipravku.
Zména se nesmi tykat rozsifeni kritérii pFijatelnosti u zkouSenych
parametrd, vypusténi parametrli udavajicich stabilitu nebo sniZeni
Cetnosti zkouseni.

42 Provadéni zmén jiz uvedenych ve schvileném protokolu | Zména musi byt v souladu se schvilenym protokolem fizeni zmén a je
Hzeni zmén u kone¢ného ptipravku v praxi tieba, aby vysledky provedenych studii poukazovaly na to, Ze jsou

splnéna kritéria pfijatelnosti pfedem stanovend v protokolu.
Provedeni zmény nesmi vyzadovat zadné dalsi podpirné ddaje pro
protokol fizeni zmén.

43 Redakéni zmény ¢asti 2 registrani dokumentace, neni-li Srovnévaci tabulka zmén registracni
mozné je zahrnout do nadchdzejictho postupu tykajictho dokumentace.
se Cdsti 2

44 PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody | Specifikace uvolfiovani a konce doby pouzitelnosti koneéného pfipravku | Zména piislusného oddilu (pfislusnych

s Evropskym lékopisem jiz schvilenym vyrobcem pro

nesterilni:

— cinnou latkuy,

— vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt pouzivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky,

— pomocnou latku

se nezméni.

Zména nesmi mit potencidl ovlivnit totoZnost, jakost, Cistotu, aktivitu
nebo fyzikdlni vlastnosti G¢inné latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo
meziproduktu pouzivanych ve vyrobnim procesu ac¢inné latky nebo
pomocné latky.

oddilt) registraéni dokumentace, v¢etné
kopie aktualizovaného certifikdtu shody
s Evropskym lékopisem a prohldseni
kvalifikované osoby, podle potieby.
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Nevyzaduji se dopliujici tdaje.

Vyrobni proces t¢inné latky, vychozi suroviny, ¢inidla, meziproduktu ¢i
pomocné latky nesmi zahrnovat pouziti materidlu lidského nebo zvife-
ctho ptivodu.

Pokud jde o rostlinnou latku nebo rostlinny piipravek, zptisob vyroby,
fyzikalni forma, extrakéni rozpoustédlo a pomér droga/vytazek (DER) se
nezmeéni.

Vyrobce musi byt jiz schvélen a zaveden v informacnich systémech Unie,
které uchovévaji a poskytuji idaje o organizacich.

45

Predlozeni nového certifikitu shody s Evropskym 1ékopi-

sem novym vyrobcem (nahrazeni nebo pfidani) pro neste-

rilnf:

— Gc¢innou latku,

— vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt pouZivané
ve vyrobnim procesu u¢inné latky,

— pomocnou latku

Specifikace uvolovani a konce doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
se nezmeéni.

Zména nesmi mit potencidl ovlivnit totoZnost, jakost, ¢istotu, aktivitu
nebo fyzikdlni vlastnosti G¢inné latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo
meziproduktu pouZivanych ve vyrobnim procesu Gcinné litky nebo
pomocné latky.

Nevyzaduji se dopliiujici tdaje.

Vyrobni proces t¢inné latky, vychozi suroviny, ¢inidla, meziproduktu ¢&i
pomocné litky nesmi zahrnovat pouziti materidlu lidského nebo
zvitectho ptvodu.

Pokud jde o rostlinnou latku nebo rostlinny piipravek, zptisob vyroby,
fyzikalni forma, extrakéni rozpoustédlo a pomér droga/vytazek (DER) se
nezmeéni.

Vyrobce musi byt jiz zaveden v informacnich systémech Unie, které
uchovévaji a poskytuji idaje o organizacich.

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddild) registra¢ni dokumentace, vcetné
kopie aktualizovaného certifikdtu shody
s Evropskym lékopisem a prohldseni
kvalifikované osoby, podle potieby.

46

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody

s Evropskym lékopisem pro nesterilni:

— Gc¢innou latku,

— vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt pouZivané
ve vyrobnim procesu uc¢inné latky,

— pomocnou litku

Zména nesmi mit potencidl ovlivnit totoZnost, jakost, Cistotu, aktivitu
nebo fyzikdlni vlastnosti G¢inné latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo
meziproduktu pouZivanych ve vyrobnim procesu tcinné litky nebo
pomocné latky.

Zména nesmi mit dopad na riziko kontaminace cizimi agens (napf. nesmi
se zménit zemé pivodu).

Vyrobce musi byt jiz schvélen a zaveden v informacnich systémech Unie,
které uchovévaji a poskytuji idaje o organizacich.

Zména prislusného oddilu (ptislusnych
oddilt) registraéni dokumentace, v¢etné
kopie aktualizovaného certifikdtu shody
s Evropskym lékopisem, prohldseni
kvalifikované osoby a informaci o TSE,
podle potfeby.
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47

Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo
s ndrodnim lékopisem ¢lenského statu:

Zména se provede vyhradné za wcelem dosazeni plného souladu
s 1ékopisem. Vsechny zkousky ve specifikaci musi odpovidat 1ékopisné
normé po zméné, s vyjimkou ptipadnych dopliujicich zkousek.

NevyZzaduje se dodate¢nd validace nové nebo zménéné lékopisné metody.

Pokud jde o rostlinnou latku nebo rostlinny ptipravek, zptsob vyroby,
fyzikdlni forma, extrakéni rozpoustédlo a pomér droga/vytazek (DER) se
nezmeéni.

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddild) registraéni dokumentace (4.
srovnavaci

novych

V  piislusnych piipadech
tabulka  predchdzejicich a
specifikaci.

— zména specifikace (specifikaci) G¢inné latky, pomocné
latky nebo vychozi suroviny pro tG¢innou latku, které
difve nebyly uvedeny v Evropském lékopise, tak aby
byla plné v souladu s Evropskym lékopisem nebo
s ndrodnim lékopisem ¢lenského stitu

Dopliujici specifikace 1ékopisu pro specifické vlastnosti ptipravku se
nezméni (napt. profily velikosti ¢astic, polymorfni forma, biologické
zkousky nebo agregity).

Zména se nesmi tykat vyznamnych zmén kvalitativniho a kvantitativniho
profilu necistot s vyjimkou zp¥snéni specifikaci.

Udaje o 3arzich a ddaje prokazujici
vhodnost monografie pro kontrolu dané
latky.

— zména za Ucelem shody s aktualizaci pfislusné
monografie Evropského lékopisu nebo ndrodniho
lékopisu ¢lenského statu

Dopliujici specifikace lékopisu pro specifické vlastnosti piipravku se
nezméni (napf. profily velikosti ¢stic, polymorfni forma, biologické
zkousky nebo agregaty).

— zména specifikaci uvedenych v ndrodnim lékopisu
¢lenského stitu, aby byly v souladu s Evropskym
lékopisem

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddild), véetné tdaji o Sarzich a udaji
prokazujicich vhodnost monografie pro
kontrolu dané latky.

— odstranéni odkazu na interni zkusebni metodu a Cislo
zkusebni metody, aby se zohlednila shoda s Evropskym
lékopisem

48

Pfiddni nebo nahrazeni odmérného zafizeni nebo
aplikatoru, které nejsou nedilnou soucdsti vnitintho obalu

Zména nesmi ovlivnit poddni, pouziti, bezpetnost nebo stabilitu
kone¢ného ptipravku.

Zména se pouzije pouze u zdravotnického prostiedku s oznacenim CE

Nové odmérné zafizeni nebo aplikdtor musi umoziiovat pfesné podani
pozadované davky dotéeného pfipravku v souladu se schvilenym
davkovanim. Musi byt k dispozici vysledky pfislusnych studii.

Zména piislusného oddilu (pfislusnych
oddild) registra¢ni dokumentace.
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Novy zdravotnicky prostiedek musi byt kompatibilni s veterindrnim
lé¢ivym ptipravkem.

Zména nesmi vést k vyznamnym zméndm informaci o pfipravku.

49 Zména parametrt nebo limitd specifikaci odmérného|Zmeéna nesmi byt disledkem Zddného zdvazku vyplyvajicitho|Zména pifslusného oddilu (pfislusnych
zafizeni nebo aplikdtoru: z predchozich posouzeni za Glelem prezkoumdni limith specifikaci | oddild) registra¢ni dokumentace.
rovedenych napft. béhem postupu vyfizovani Zadosti o registraci nebo P . (s
(p Y b poStupU VyTizovany g ... | Srovndvaci  tabulka  predchdzejicich
postupu pro zménu podle ¢ldnku 62 nafizeni (EU) 2019/6), pokud jiz . PR A P
) P ) .’ .| a novych parametrii a limitd specifikaci.
nebyla posouzena a odsouhlasena jako soucdst ndsledného opatteni
v rémci piedchoziho postupu podle nafizeni (EU) 2019/6.
Zména nesmi byt disledkem neocekdvanych uddlosti, které nastaly
béhem vyroby.
a) | — zptisnéni limitd specifikaci Zména musi byt v rozsahu v soucasnosti schvalenych limitd.
Zkusebni postup se nezméni nebo musi byt jeho zmény jen drobné.
b) |— piiddni nového parametru do specifikace spolu s jeho | Zddnd nova zkusebni metoda se nesmi tykat nové nestandardnf techniky | Zména piislusného oddilu (pifslusnych
odpovidajici zkuebni metodou ani standardni techniky pouzivané novym zpiisobem. oddild) registracni  dokumentace
u metody, validace a idaji o Sarzich.
50 Zména zkuSebniho postupu (vEetné nahrazeni nebo |Musi byt provedeny odpovidajici valida¢ni studie v souladu s pFislusnymi | Zména pifslusného oddilu (pfislusnych
pfidani) odmérného zatizeni nebo aplikitoru pokyny a z jejich vysledkti musi vyplyvat, Ze aktualizovany zkusebni | oddilt) registraéni  dokumentace
postup je alespon rovnocenny piedeslému. u metody, validace a Gdaji o Sarzich.
Z4dnd nové zkusebni metoda se nesmi tykat nové nestandardnf techniky
ani standardni techniky pouzivané novym zptsobem.
51 Aktualizace dokumentace tykajici se jakosti, jejimz cilem je | Tato zména se pouZije, pouze pokud se pro tcely posouzeni nepozaduji | Zména piislusného oddilu (pfislusnych
provést vysledek postupu piezkoumdni zajmu Unie | Zddné nové nebo dopliujici Gdaje. oddilf) registra¢ni dokumentace.
v souladu s ¢lankem 83 nafizeni (EU) 2019/6:
a)|— na kone¢ny piipravek se vztahuje stanoveny rozsah
postupu
b) | — na kone¢ny pfipravek se nevztahuje stanoveny rozsah

postupu, ale zména (zmény) provadi vysledek postupu
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Zmény Casti registraéni dokumentace tykajici se
bezpecnosti, ii¢innosti a farmakovigilance

Zména (zmény) ndzvu ¢&i adresy nebo kontaktnich ddajt
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci

Zména (zmény) souhrnu ddajii o piipravku, oznaceni na
obalu nebo piibalové informace, jejichZ cilem je provést
vysledek postupu prezkoumdni zdjmu Unie v souladu
s Clankem 83 nafizeni (EU) 2019/6.

Na veterindrni 1éCivy piipravek se vztahuje stanoveny rozsah postupu
piezkoumdni.

Tato zména se pouzije, pouze pokud se pro ucely posouzeni nepozaduji
zadné nové nebo dopliujici tdaje.

Navrhovany souhrn daji o pipravku, oznaceni na obalu a piibalovd
informace musi byt v pfislusnych oddilech totozné s témi, které jsou
obsazeny v piiloze rozhodnuti Komise o postupu piezkoumdni pro
referenéni lé¢ivy pifpravek.

Zména (zmény) souhrnu tdaji o piipravku, oznaceni na
obalu nebo pitibalové informace generického ¢i hybridniho
lécivého pripravku na zdkladé posouzeni stejné zmény
(stejnych zmén) u referenéniho ptipravku

Tato zména se pouzije, pouze pokud se pro ucely posouzeni nepozaduji
zadné nové nebo dopliujici tdaje.
Navrhované zmény souhrnu tdaji o piipravku, oznaceni na obalu
a pibalové informace musi byt totozné se zménami schvélenymi
u referen¢niho lé¢ivého piipravku.

Referenéni lé¢ivy ptipravek musi byt schvalen v dot¢eném ¢lenském staté.

Zména (zmény) souhrnu dajti o pfipravku, oznaceni na
obalu nebo piibalové informace, které maji provést vysledek
postupu nebo doporuceni piislusného orgdnu nebo
agentury tykajici se opatfeni v oblasti {zeni rizik v rdmci
farmakovigilance veterindrnich 1é¢ivych pipravka

Tato zména se pouzije, pouze pokud se pro ucely posouzeni nepozaduji
zadné nové nebo dopliujici Gdaje.

Navrhované zmény souhrnu tidaji o piipravku, oznaceni na obalu
a piibalové informace musi byt totozné se znénim, které odsouhlasil
piislusny orgn nebo agentura.

Zména mista, kde je uchovavén zdkladni dokument farma-
kovigilan¢niho systému

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu farmakovigi-
lan¢niho systému nebo zmén souhrnu zdkladniho doku-
mentu farmakovigilanéniho systému, které nejsou uvedeny
na jiném misté této piilohy

Souhrn zakladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému podle ¢l. 8
odst. 1 pism. ¢) nafizeni (EU) 2019/6.

0s/L 1
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7 Zavedeni nebo zména (zmény) povinnosti a podminek | Znéni se omezi na znéni, které odsouhlasil pfislusny organ nebo agen-
spojenych s registraci, véetné planu fizeni rizik tura.
8 Provedeni zmén souhrnu daji o piipravku, které nejsou | Tato zména se pouZije, pouze pokud se pro tcely posouzeni nepozaduji
uvedeny na jiném misté této piflohy 74dné nové nebo dopliujici tidaje. Zména nesmi ovlivnit jakost,
bezpecnost nebo déinnost piipravku.
Zmény musi byt drobné a musi byt v souladu s informacemi, které jsou
v soucasnosti obsazeny v souhrnu idajii o ptipravku.
9 Redakéni zmény souhrnu ddajit o piipravku, piibalové | Zmény nesmi ovlivnit jakost, bezpecnost nebo tcinnost 1écivého pii-
informace nebo oznaleni na obalu, neni-li mozZné je|pravku.
zahrnout do nadchazejicimu postupu
10 Zmény oznaceni na obalu nebo piibalové informace, které
nesmi souviset se souhrnem tidaji o piipravku:
a) | — administrativni informace tykajici se zdstupce drZitele
b) | — ostatni zmény Zmény musi byt drobné a musi byt v souladu s informacemi, které jsou
v soucasnosti obsazeny v souhrnu dajii o ptipravku.
Zména nesmi zahrnovat zavedeni novych mist uvolovani Sarzi.
Zmény nesmi byt propaga¢ni povahy a nesmi mit nepiiznivy dopad na
srozumitelnost informaci o piipravku.
¢)|— zavedeni nédlepek umoznujicich  sledovatelnost | Pfidani nesmi mit nepfiznivy dopad na srozumitelnost informaci
umisténych uvnitf nebo na (vnéjsim) obalu o pfipravku.
D Zmény Casti registraéni dokumentace tykajici se
zékladniho dokumentu o antigenu vakciny (VAMF)
1 Zména nazvu i adresy nebo kontaktnich ddaji drzitele | Drzitel rozhodnuti o registraci musi nadale zistat stejnou pravnickou | Zména piislusného oddilu (pfislusnych

certifikitu VAMF pro biologické piipravky

osobou.

oddild) registra¢ni dokumentace, podle
potieby.
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2 Zafazeni jiz certifikovaného VAMF do dokumentace | Zmény nesmi ovlivnit vlastnosti kone¢ného piipravku.
k zaddosti o registraci veterindrntho 1écivého piipravku.
(postup 2. kroku pro VAMF)

Zména piislusného oddilu (pfislusnych
oddild) registra¢ni dokumentace.

(") Podle databaze standardnich termind EDQM, systému ndzvii a terminti, které EDQM zvefejiiuje pro dcely Zadosti o registraci.

(3 V piipadech, kdy byla pro danou lékovou formu nebo silu udélena individudlni registrace nezavisld na registracich jinych lékovych forem nebo sil téhoz pfipravku, vypusténi této formy nebo sily nebude

znamenat zménu, nybrz zrudeni registrace.

(3
(4

~

¢lanku 61 nafizeni (EU) 2019/6, nybrz zménu podle ¢lanku 62 uvedeného nafizeni.

-

pouZzije se tato zména.

V piipadech, kdy byla pro danou velikost baleni udélena individudlni registrace nezévisld na registracich jinych velikosti baleni téhoZz piipravku, zména této velikosti baleni nebude znamenat zménu podle

Aktualizaci monografie Evropského Iékopisu nebo ndrodniho lékopisu ¢lenského stitu neni tfeba oznamovat pfislusnym orgdniim v piipadé, Ze registra¢ni dokumentace registrovaného lé¢ivého piipravku
obsahuje odkaz na ,soucasné vydani“. Zadateliim se pfipomind, Ze shody s aktualizovanou monografii by mélo byt dosazeno do Sesti mésicti. Pokud se shody nedosahne do Sesti mésicti ode dne zvefejnéni,
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11.1.2021

Ufedn{ véstnik Evropské unie

L 7/53

OPRAVY

Oprava nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/848 ze dne 30. kvétna 2018 o ekologické
produkci a oznacovini ekologickych produkti a o zruSeni nafizeni Rady (ES) & 834/2007

(Utedni véstnik Evropské unie L 150 ze dne 14. Gervna 2018)

1. Strana 37, ¢l. 30 odst. 5, body b) a ¢):

misto:

md byt:

,b) pouze v seznamu slozek, pokud:

,b)

i)

méné nez 95 % hmotnostnich ze zemédglskych slozek produktu je ekologického piivodu
a za predpokladu, Ze jsou tyto slozky v souladu s pravidly produkce stanovenymi v tomto
nafizeni a

zpracovand potravina je v souladu s pravidly produkce uvedenymi v piiloze II ¢4sti IV bodé
1.5, v bodé 2.1 pism. a) a b) a v bodé 2.2.1 a s pravidly stanovenymi v souladu s ¢l. 16
odst. 3;

v obchodnim oznaceni a seznamu slozek, pokud:

hlavni slozkou je produkt lovu nebo rybolovu;

vyraz uvedeny v odstavci 1 je v obchodnim oznaceni zcela jasné spojen s jinou slozkou,
ktera je ekologického piivodu a je odlisné od slozky hlavni;

viechny ostatni zemédélské slozky jsou ekologického pivodu a

potravina je v souladu s p¥ilohou II ¢dsti IV bodem 1.5, bodem 2.1 pism. a) a b) a bodem
2.2.1 a s pravidly stanovenymi v souladu s ¢l. 16 odst. 3.5,

pouze v seznamu slozek, pokud:

i)

méné nez 95 % hmotnostnich ze zemédélskych slozek produktu je ekologického piivodu
a za predpokladu, Ze jsou tyto slozky v souladu s pravidly produkce stanovenymi v tomto
nafizeni a

zpracovand potravina je v souladu s pravidly produkce uvedenymi v piiloze II ¢asti IV bodé
1.5, v bodé 2.1 pism. a) a b) a v bodé 2.2.1, s vyjimkou pravidel tykajicich se omezeného
pouziti slozek pochdzejicich z konvenéni zemédélské produkce, stanovenych v piiloze II
¢asti IV bodé¢ 2.2.1, a s pravidly stanovenymi v souladu s ¢l. 16 odst. 3;

v obchodnim oznaceni a seznamu slozek, pokud:

i)
ii)
iii)

iv)

hlavni slozkou je produkt lovu nebo rybolovuy;

vyraz uvedeny v odstavci 1 je v obchodnim oznaceni zcela jasné spojen s jinou slozkou,
kterd je ekologického piivodu a je odlisnd od slozky hlavni;

vSechny ostatni zemédélské slozky jsou ekologického ptivodu a

zpracovana potravina je v souladu s pravidly produkce uvedenymi v piiloze II &sti IV bodé
1.5, v bodé 2.1 pism. a) a b) a v bodé 2.2.1, s vyjimkou pravidel tykajicich se omezeného
pouziti slozek pochazejicich z konvenéni zemédélské produkee, stanovenych v piiloze II
Casti IV bodé 2.2.1, a s pravidly stanovenymi v souladu s ¢l. 16 odst. 3.

2. Strana 38, ¢l. 30 odst. 6, bod a):

misto:

md byt:

,a) je zpracované krmivo v souladu s pravidly produkce uvedenymi v piiloze II ¢astech II, III

a Va se zvlastnimi pravidly stanovenymi v souladu s ¢l. 16 odst. 3;°,

,a) je zpracované krmivo v souladu s pravidly produkce uvedenymi v piiloze II ¢astech II, III

a Va se zvldstnimi pravidly stanovenymi v souladu s ¢l. 17 odst. 3;.
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