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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2024/1701
ze dne 11. bfezna 2024,

kterym se méni nafizeni (ES) €. 1234/2008, pokud jde o posuzovini zmén registraci humannich
lécivych piipravki

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humdnnich lé¢ivych ptipravka ('), a zejména na ¢l. 23b odst. 2a uvedené smérnice,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovuji
postupy Unie pro registraci humannich 1é¢ivych piipravkt a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro
1écivé piipravky (?), a zejména na ¢l. 16a odst. 3 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dtvodam:

(1) V naf{zeni Komise (ES) €. 1234/2008 () je stanoven pravni rdmec Unie pro zmény registraci 1é¢ivych piipravka.
S ohledem na praktické zkusenosti s pouZivinim uvedeného nafizeni je vhodné pfistoupit k jeho prezkoumadni, aby

vivs

vetejného zdravi.

(2)  Postupy stanovené nafizenim (ES) ¢. 1234/2008 je proto tieba upravit, aniz by doslo k odchyleni od obecnych
zdsad, na nichz jsou tyto postupy zaloZeny.

(3)  V zdjmu dosazeni vétsi efektivity, sniZeni administrativni zdtéze pro farmaceutické odvétvi a lepstho vyuZivani
zdroju piislusnych organt by mél byt stdvajici pravni rimec zjednoduSen a zpfehlednén, pficemz by mély byt
zajistény stejné normy kvality, G¢innosti a bezpecnosti lé¢ivych piipravki.

(4)  Zaucelem soustavného zohlediovani védeckotechnického pokroku a zjednoduseni postupt provddéni zmén muze
byt zapotiebi Castéji aktualizovat pokyny tykajici se klasifikace na zdkladé téchto poznatki. Za timto tcelem by
agentura méla kazdoro¢né vydavat doporucenti tykajici se zmén, jejichz klasifikace neni urcena, a aktualizaci, které
by mély byt zaclenény do pokynt a zvefejnény v elektronické podobé na internetovych strankdch Komise.

(5) 'V nékterych piipadech je jiz nyni mozné seskupit vice zmén v rdmci pfedloZeni jediné zddosti. Z praktickych
zkuSenosti a poznatkt ziskanych z postupu délby prace nicméné vyplyva, Ze seskupovani zmén by mohlo byt
v zdjmu vet§i flexibility a harmonizace ddle rozsifeno. Proto by méla byt zavedena moznost pfedklddat jedinou
zadost o zmény vice nez jedné registrace (tzv. ,superseskupovani zmén*), coz drziteldm registraci umozni, aby svou
Cisté vnitrostatn{ registraci zaclenili do superseskupeni zmén a harmonizovali své isté vnitrostdtni registrace
v riznych ¢lenskych statech.

() Ut vést. L 311, 28.11.2001, s. 67, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj.

() Ut vést. L 136, 30.4.2004, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726oj.

(*) Nafizeni Komise (ES) €. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén registraci humdnnich a veterindrnich lé¢ivych
piipravkad (UF. vést. L 334, 12.12.2008, s. 7, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1234/0j).
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(6)  Postup délby prace tykajici se zmén umoziiuje jiz dnes predloZeni jediné zddosti o zmény vice nez jedné registrace
téhoz drzitele. Aby se zabranilo pfekryvani prace pfi posuzovani zmén, mély by mit pfislusné organy moznost
zpracovavat v§echny vhodné zmény v rdmci postupu délby prace.

(7)  Pokroky ve védeckotechnické oblasti a desetileti zkuSenosti s vyrobou biologickych 1écivych pfipravkd umozriuji,
aby se v piipadé zmén kvality u biologickych lé¢ivych p¥ipravka uplatiioval piistup zaloZeny na rizicich. Proto je
vhodné upravit tento pfistup tak, aby nékteré zmeény tykajici se kvality biologickych lécivych piipravka byly
standardné klasifikovany jako velké zmény. Bude se vztahovat na viechny biologické 1écivé piipravky vcetné
1écivych pfipravkd pro moderni terapii.

(8) S ohledem na zku3enosti ziskané béhem pandemie COVID-19 a na tpravy systémua zmén, které byly provedeny
s cilem zajistit trvalou G¢innost ockovacich latek prostfednictvim zmény jejich slozZeni, aby chrénily proti novym
nebo vicendsobnym variantnim kmentm béhem pandemie i za jinych okolnosti, by mély byt obdobné umoznény
zmeény slozeni dalich ockovacich latek pro tcely feseni mimofddnych zdravotnich udalosti.

(9)  V souladu s pfistupem uplatiiovanym v ptipadé vakcin proti lidské chiipce by se mély i aktualizace vakein proti
lidskym koronavirtim zjednodusit v p¥ipadech, kdy se nejednd o mimorddné zdravotni udalosti. Posuzovani zmén
ucinnych latek pro acely kazdoro¢ni aktualizace vakciny proti lidskym koronavirim by se proto rovnéz mélo fdit
stejnymi pravidly jako u vakcin proti chfipce, pokud to agentura povazuje za nutné z hlediska vetejného zdravi
a zohledni globdln{ pFistup k aktualizacim vakcin proti lidskym koronaviram.

(10) Je zapotiebi piihlédnout k vyvoji situace v disledku snah o harmonizaci fizeni Zivotniho cyklu lé¢ivych p¥pravki na
mezindrodni Urovni, zejména v rdmci Mezindrodni rady pro harmonizaci technickych pozadavki tykajicich se
humannich léCivych ptipravkd. To lze podpofit pouzivainim dodate¢nych regulacnich néstrojt, napiiklad protokoli
fizeni zmén po schvéleni.

(11) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/5 (*) pfesunulo nékteré zakladni prvky systému pro posuzovani
zddosti 0 zmény stanovené v nafizeni (ES) ¢. 1234/2008 do smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004.
Smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004 svéfuji Komisi pravomoci k doplnéni téchto zdkladnich prvka
o dalsi potiebné prvky a k pfizptsobeni systému pro posuzovani zadosti o zmény védeckotechnickému pokroku.
Aby se zabrdnilo jakémukoli pfekryvdni, je namisté uvedené prvky z nafizeni (ES) ¢. 1234/2008 odstranit.
S ohledem na zmény zavedené nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (%), podle néhoz se nafizeni
(ES) ¢ 1234/2008 jiz nevztahuje na veterindrni 1é¢ivé piipravky, by mély byt veskeré odkazy na veterindrni 1é¢ivé
piipravky z nafizeni (ES) ¢. 1234/2008 odstranény.

(12) Melo by byt stanoveno piechodné obdobi, aby byl viem zicastnénym strandm, zejména piislusnym organtim
Clenskych statt a farmaceutickému odvétvi, poskytnut ¢as na pfizpiisobeni se novému pravnimu ramci.

(13) Nafizeni (ES) ¢. 1234/2008 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno,

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/5 ze dne 11. prosince 2018, kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 726/2004, kterym se

stanovuji postupy Spolecenstvi pro registraci humdnnich a veterindrnich 1é¢ivych pfipravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropskd agentura pro lé¢ivé pfipravky, nafizeni (ES) ¢ 1901/2006 o Iéivych pfipravcich pro pediatrické pouziti
a smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich 1é¢ivych piipravki (Uf. vést. L 4, 7.1.2019, s. 24, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/5/0j).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich lé¢ivych pfipravcich a o zruseni
smérnice 2001/82/ES (Ur. vést. L 4, 7.1.2019, s. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj).

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1701/oj
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Nafizeni (ES) ¢. 1234/2008 se méni takto:

1)

nazev se nahrazuje timto:

ynatizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén registraci humdnnich lé¢ivych
piipravka®

¢lanek 1 se méni takto:
a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1.  Toto nafizeni stanovi ustanoveni tykajici se posuzovani zmén registraci humdnnich 1é¢ivych ptipravki
udélenych v souladu s nafizenim (ES) ¢. 726/2004 nebo smérnici 2001/83/ES.%;

b) odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3. Kapitola II se pouzije pouze pro zmény registraci udélenych v souladu s kapitolou 4
smérnice 2001 83[ES.

¢lanek 2 se méni takto:
a) ndvéti se nahrazuje timto:
,Pro tcely tohoto nafizeni se pouziji definice uvedené v ¢lanku 1 smérnice 2001/83/ES.
Pro Géely tohoto natizeni se dale rozumi:*;
b) bod 1 se zrusuje;
¢) vklada se bod 6a, ktery zni:
,60a) referenénim orgdnem*:
a) agentura, pokud je alespon jedna z dotéenych registraci centralizovanou registraci;
b) pfislusny orgdn ¢lenského stdtu zvoleny drzitelem, pokud s tim tento orgdn souhlasi, nebo v ostatnich
pfipadech zvoleny koordina¢ni skupinou uvedenou v ¢linku 27 smérnice 2001/83/ES, pokud zddny
z piislusnych organt ¢lenskych sttt neni ochoten pisobit jako referenéni orgdn;*;

. 3 odst. 3 se pismeno b) nahrazuje timto:

<
O<
=

,b) pokud pfislusny orgdn referen¢niho ¢lenského statu podle clanku 28 smérnice 2001/83ES (ddle jen ,referen¢ni
¢lensky stdt”) po konzultaci s ostatnimi dotCenymi ¢lenskymi stity, nebo agentura v piipadé centralizované
registrace, nebo piislusny orgdn v piipadé Cisté vnitrostdtni registrace rozhodne na zdkladé zhodnoceni
platnosti ozndmeni v souladu s ¢l. 9 odst. 1, €l. 13b odst. 1 nebo ¢l. 15 odst. 1 tohoto nafizeni a s ohledem na
doporuceni vydana podle ¢lanku 5, Ze zména mtize mit podstatny vliv na kvalitu, bezpecnost nebo t¢innost
daného 1é¢ivého piipravku.”;

¢lanek 4 se méni takto:

a) v odstavci 2 se dopliuje druhy a tfeti pododstavec, které znéji:
,Agentura ve spolupréci s pfislunymi orgdny clenskych statt kazdoro¢né predklddd Komisi zpravu obsahujici
doporuceni pro zmény, jejichZ klasifikace neni urcena, podle ¢lanku 5, kterd vedou k nové klasifikaci zmén,

a informace o potiebnych aktualizacich pokynii uvedenych v odstavci 1.

Komise bez zbyte¢ného prodleni tuto zpravu posoudi a zacleni do pokynt novou klasifikaci zmén a potiebné
aktualizace.”;

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1701/oj
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dopliuje se odstavec 3, ktery zni:

,3.  Komise miiZe zvefejnit elektronickou verzi pokynil na svych internetovych strankach. Tato elektronickd
verze mtize zahrnovat novou klasifikaci zmén a nezbytné aktualizace pokynt pfed pravidelnou aktualizaci
podle odstavce 2.%

¢lanek 5 se ménf takto:

a)

odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1.  Pred ptedloZenim Zddosti o zménu, jejiz klasifikace neni stanovena timto nafizenim, muize drzitel
pozadat o doporucent pro klasifikaci zmény:

a) agenturu, tykd-li se zména registrace udélené podle nafizeni (ES) ¢. 726/2004;
b) pfislusny organ dotéeného clenského stitu, tykd-li se zména ¢isté vnitrostdtni registrace;

¢) piislusny organ referen¢niho ¢lenského statu (v ostatnich p¥ipadech).

Je-li doporuceni vyzadovano od agentury v souladu s prvnim pododstavcem pism. a), konzultuje agentura
koordina¢ni skupinu, pokud se ocekava, Ze doporuceni povede k nové klasifikaci zmény.

Je-li doporuceni vyzadovano od piislusného organu dotéeného ¢lenského stitu nebo referenéntho ¢lenského
stitu v souladu s prvnim pododstavcem pism. b) a c), konzultuje dany orgdn koordina¢ni skupinu a agenturu,
pokud se ocekavd, ze doporuceni povede k nové klasifikaci zmény.

Doporuceni musi byt v souladu s pokyny uvedenymi v ¢l. 4 odst. 1. Toto doporuceni musi byt vyddno do 60
dnti od obdrzeni Zadosti a zasldno drziteli, agentufe a koordina¢ni skuping.”;

v odstavci 1a se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Doporuceni uvedené v prvnim pododstavci musi byt v souladu s pokyny uvedenymi v ¢l. 4 odst. 1. Toto
doporuceni musi byt vyddno do 60 dnti od obdrzeni Zadosti a zasldno drziteli, agentufe a pFislusnym orgdniim
vSech ¢lenskych stati.

dopliiuje se odstavec 3, ktery zni:

,3.  Doporuéeni uvedené v odstavci 1, které vede k nové klasifikaci zmény, se v souladu s ¢l. 4 odst. 2 téetim
pododstavcem pravidelné zacleiiuje do pokynt uvedenych v ¢l. 4 odst. 1.%

vklddd se novy cldnek 6a, ktery zni:

,Cldnek 6a

Dodate¢né regula¢ni nistroje

V piipadé nékterych zmén chemickych, farmaceutickych a biologickych informaci o 1é¢ivém piipravku se drzitel
muze po dohodé s piislusnym orgdnem a pii dodrzeni podminek uvedenych v piflohdch a pokynt uvedenych
v ¢l. 4 odst. 1, které se tykaji konkrétniho regula¢niho nstroje, opirat o celou fadu parametrti procesu, atributt
kvality, protokolii nebo souhrnnych dokument.”;

v ¢l. 7 odst. 2 se pismeno a) nahrazuje timto:

,a) pokud jsou soucasné ozndmeny malé zmény typu IA tykajici se stejné registrace, milZe se na vechny tyto

zmeény vztahovat jediné ozndmeni podle ¢lanku 8 nebo 14;%

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1701/oj
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10)

11)

12)

13)

14)

vklddd se novy clanek 7a, ktery zni:

,Cldnek 7a

Superseskupovini zmén

1. Odchylné od ¢lankd 7 a 13d mizZe drZitel pfedloZit jediné ozndmeni o zméndch vice neZ jedné registrace
podle kapitol II, ITa a III téhoZ drzitele, pokud se soucasné oznamuji tytéz zmény nebo nékolik malych zmén typu
IA uvedené v ¢lanku 8, 13a nebo 14, které spadaji do jednoho z piipadi superseskupovani zmén v pokynech
uvedenych v ¢l. 4 odst. 1 (tzv. ,superseskupovani®).

2. Jediné ozndmeni podle odstavce 1 se ptekladd soucasné referenénimu orgdnu a viem piislusnym orgdntim.”

nadpis kapitoly II se nahrazuje timto:

~KAPITOLA 1I

ZMENY REGISTRACI UDELENYCH V SOULADU S KAPITOLOU 4 SMERNICE 2001 [83[ES*;

v ¢lanku 8 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1.  Pokud dojde k malé zméné typu IA, drzitel soucasné ptedlozi v§em piislusnym orgdndm ozndmeni, v némz
jsou obsazeny nélezitosti uvedené v piiloze IV. Toto ozndmeni se piedlozi do dvanicti mésicti od provedeni zmény

v ramci kazdoro¢ni aktualizace tykajici se v§ech malych zmén typu IA, nebo jako souédst seskupeni zmén v souladu
s ¢l. 7 odst. 2 prvnim pododstavcem pism. b) a ¢), nebo jako souédst superseskupeni zmén v souladu s ¢lankem 7a.

V piipadé malych zmén, které vyzaduji okamzité ozndmeni kvili pribéznému dozoru nad danym lécivym
piipravkem, se ozndmeni pfedloZi neprodlené po provedeni zmény.

Odchylné od prvniho pododstavce muze ptislusny orgdn referen¢niho ¢lenského statu v odivodnénych piipadech
pHijmout ozndmeni ptedlozené neprodlené po provedeni zmény.*;

¢l. 10 odst. 2 se méni takto:
a) druhy pododstavec se nahrazuje timto:

,Prislusny organ referen¢niho ¢lenského statu maze zkratit lhitu uvedenou v prvnim pododstavci s ohledem na
naléhavost véci, nebo ji prodlouzit na 90 dni pro zmény uvedené v piiloze V nebo pro seskupovdni zmén
v souladu s ¢l. 7 odst. 2 prvnim pododstavcem pism. ).

b) tfeti pododstavec se zrusuje;
v ¢ldnku 13 se odstavee 1 a 2 nahrazuji timto:
,1.  V pfipadé, Ze neni mozné uznat rozhodnuti v souladu s ¢l. 10 odst. 4 nebo schvilit stanovisko v souladu

s ¢L. 20 odst. 8 pism. b) z diivodu potencidlniho zdvazného rizika pro vefejné zdravi, pozadd piislusny orgdn, aby
byl pfedmét neshody neprodlené pfedloZen koordina¢ni skupiné.

Strana, kterd nesouhlasi, poskytne viem dotcenym ¢lenskym statim a drziteli podrobné vyjadfeni k dtivodiim svého
postoje.

2. Na predmét neshody uvedeny v odstavci 1 se pouziji ustanoveni ¢l. 29 odst. 3, 4 a 5 smérnice 2001/83/ES.%;
v ¢ldnku 13a se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1.  Pokud dojde k malé zméné typu IA, pfedlozi drzitel pfislusnému orgdnu ozndmeni, v némz jsou obsaZeny
nédleZzitosti uvedené v piiloze IV. Toto ozndmeni se ptedlozi do dvandcti mésicti od provedeni zmény v rdmci
kazdoro¢ni aktualizace tykajici se vSech malych zmén typu IA, nebo jako soucdst seskupeni zmén v souladu
s ¢l. 13d odst. 2 prvnim pododstavcem pism. b) a c), nebo jako soucdst superseskupeni zmén v souladu
s ¢lankem 7a.

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1701/oj
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15)

16)

17)

18)

V ptipadé¢ malych zmén, které vyzaduji okamzité ozndmeni kvali pribéZnému dozoru nad danym lé¢ivym
piipravkem, se ozndmeni pfedloZi neprodlené po provedeni zmény.

Odchylné od prvniho pododstavce miZe piislusny orgdn clenského stitu v odtivodnénych pfipadech pfijmout
oznameni pfedlozené neprodlené po provedeni zmény.;

v ¢lanku 13c se odstavec 2 méni takto:
a) druhy pododstavec se nahrazuje timto:

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

b) tfeti pododstavec se zrusuje;
v ¢lanku 14 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1.  Pokud dojde k malé zméné typu 1A, drzitel predlozi agentufe ozndmeni, v némz jsou obsaZeny ndlezZitosti
uvedené v piiloze IV. Toto ozndmeni se predlozi do dvandcti mésici od provedeni zmény v rdmci kazdoro¢ni
aktualizace tykajici se vSech malych zmén typu IA, nebo jako soucdst seskupeni zmén v souladu s ¢l. 7 odst. 2
prvnim pododstavcem pism. b) a ¢), nebo jako soucdst superseskupeni zmén v souladu s ¢lankem 7a.

V ptipadé malych zmén, které vyzaduji okamzité ozndmeni kvali pribéznému dozoru nad danym lé¢ivym
piipravkem, se ozndmeni pfedlozi neprodlené po provedeni zmény.

Odchylné od prvniho pododstavce mize agentura v odivodnénych piipadech pifijmout okamzité ozndmeni
0 zmeéné.”;

¢ldnek 16 se méni takto:
a) odstavec 2 se méni takto:
a) druhy pododstavec se nahrazuje timto:

,2Agentura maze zkratit lhitu uvedenou v prvnim pododstavci s ohledem na naléhavost véci, nebo ji
prodlouzit na 90 dnt pro zmény uvedené v piiloze V nebo pro seskupovani zmén v souladu s ¢l. 7 odst. 2
prvnim pododstavcem pism. c).*

b) teti pododstavec se zrusuje;
b) v odstavci 4 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,Na stanovisko k platné zddosti se pouzije ¢l. 9 odst. 1 a 2 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.%
¢lanek 17 se méni takto:
a) v odstavci 1 se pismeno ¢) nahrazuje timto:

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

b) odstavec 2 se nahrazuje timto:

,2.  V ptipadech uvedenych v odst. 1 pism. c¢) Komise s piihlédnutim ke stanovisku agentury a ve lhaté
stanovené v ¢l. 23 odst. la zméni v piipadé potfeby rozhodnuti o udéleni registrace. Rejstik lécivych
piipravkd Unie stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 se ptislusnym zptsobem aktualizuje.”;
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19)

20)

¢lanek 18 se méni takto:

a)

nadpis se nahrazuje timto:
,Vakciny proti lidské chfipce a lidskym koronavirdm®;
odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1.  Odchylné od ¢lanku 16 se pro tcely kazdoro¢ni aktualizace vakein proti lidské chfipce nebo lidskym
koronavirim pii posuzovani zmén tykajicich se zmén t¢inné latky pouzije postup stanoveny v odstavcich 2 az
6 tohoto ¢lanku.

V ptipadé kazdoro¢ni aktualizace vakcin proti lidskym koronavirim se uvedeny postup pouZije pouze po
vefejném ozndmeni agenturou. Toto ozndmeni se zvefejni na internetovém portdlu agentury spolu s ¢asovym
rdmcem pro predkladani zadosti.;

odstavec 4 se nahrazuje timto:

,4. Do 55 dnil od obdrzeni platné zddosti pfijme agentura své stanovisko. Stanovisko agentury tykajici se
uvedené Zddosti se postoupi drZiteli. Pokud je stanovisko agentury piznivé, postoupi je agentura spolu
s odiivodnénim také Komisi, vetné revidovanych verzi dokumentt uvedenych v ¢l. 9 odst. 4 nafizeni (ES)
¢.726/2004.%

odstavec 6 se nahrazuje timto:

,6. S ohledem na piiznivé stanovisko agentury zméni Komise v pfipadé potfeby rozhodnuti o udéleni
registrace. Rejstiik 1écivych ptipravkd Unie stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 se pfislusnym
zpusobem aktualizuje.”;

¢lanek 20 se méni takto:

a)

v odstavci 1 se ndvéti nahrazuje timto:

,Odchylné od ¢l. 7 odst. 1 a ¢lanka 9, 10, 13b, 13¢, 13d, 15 a 16 zvoli drzitel postup délby price stanoveny
v odstavcich 3 az 9 tohoto ¢lanku v téchto piipadech:*;

odstavec 2 se zruduje;
odstavce 4 a 5 se nahrazuji timto:

»4.  Referen¢ni orgdn vydd stanovisko k platné zddosti podle odstavce 3 ve lhaté, kterd odpovidd obdobi pro
zhodnoceni nejvyssiho typu zahrnutych zmén po potvrzeni pfijeti platné zddosti v ptipadé malych zmén typu
IB nebo velkych zmén typu IL

5. Referen¢ni orgdn maze zkratit lhiitu uvedenou v odstavci 4 s ohledem na naléhavost véci, nebo ji
prodlouzit na 90 dnti pro zmény uvedené v pifloze V nebo pro seskupovani zmén v souladu s ¢l. 7 odst. 2
prvnim pododstavcem pism. ¢) nebo ¢l. 13d odst. 2 prvnim pododstavcem pism. c).

v odstavci 6 se pismeno c) nahrazuje timto:

o «,

,€) referen¢ni orgdn mtize prodlouzit Ihiitu uvedenou v odstavci 4 na 90 dnt.*
odstavec 7 se nahrazuje timto:

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

Stanovisko agentury tykajici se uvedené zadosti se spolu se zpravou o hodnoceni postoupi drziteli a ¢lenskym
statim. Pokud je vysledek hodnoceni ptiznivy a zména se tykd podminek rozhodnuti Komise o udéleni
registrace, postoupi agentura své stanovisko spolu s odtivodnénim i Komisi, véetné revidovanych verzi
dokumentti uvedenych v ¢l. 9 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.
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21)

22)

Pokud agentura vydd piiznivé stanovisko, pouZiji se tato pravidla:

a) pokud je ve stanovisku doporucena zména podminek rozhodnuti Komise o udéleni registrace, Komise
s ohledem na kone¢né stanovisko a ve lhiitich stanovenych v ¢l. 23 odst. 1a pFislusnym zptsobem zmeéni
rozhodnuti, jestliZe obdrzela revidované verze dokumentd uvedenych v ¢l. 9 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 726/2004. Rejstiik 1écivych ptipravkd Unie stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 se
piislusnym zptsobem aktualizuje;

b) dotcené ¢lenské stity do 60 dnii od piijeti kone¢ného stanoviska agentury toto kone¢né stanovisko schvili,
informuji o tom agenturu a v piipadé nutnosti zméni pfislusnym zpiisobem dotcené registrace, pokud
dotéenym ¢lenskym statiim byly poskytnuty dokumenty potfebné pro zménu registrace.”;

f)  dopliuje se odstavec 11, ktery zni:

,11.  V odivodnénych piipadech a v souladu s pokyny uvedenymi v ¢l. 4 odst. 1 si po dohodé pfislusnych
organt clenskych statd a agentury mdze drZitel zvolit postup délby price stanoveny v odstavcich 3 az 9
u registraci uvedenych v kapitolach II, Ila a III, jestlize se mald zména typu IB, velkd zména typu II nebo
skupina zmén, v niZ alespon jedna zména pfedstavuje malou zménu typu IB nebo velkou zménu typu I, kterd
neobsahuje Zddné rozsifent, tykd nékolika registraci nékolika drZitelt ve vice neZ jednom ¢lenském stdté.”;

¢lanek 21 se nahrazuje timto:

,Cldnek 21

MimoFddné situace v oblasti vefejného zdravi

1. Odchylné od kapitol I, II, Ila a III plati, Ze pokud je mimofddnd situace v oblasti vefejného zdravi na drovni
Unie uzndna Komisi na zdkladé nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 (*), mohou pfislusné
organy nebo (v pfipadé centralizovanych registraci) Komise pfi absenci nékterych farmaceutickych, neklinickych
nebo klinickych ddajii vyjime¢né a docasné pfijmout zménu registrace humdnni vakciny proti patogenu
pfedstavujicimu ohroZeni vefejného zdravi.

2. Piislusny orgdn mutiZe drzitele pozddat o poskytnuti dopliujicich informaci, aby mohl dokonéit své posouzeni
ve lhaté, kterou stanovi.

3. Zmény mohou byt pfijaty podle odstavce 1 pouze tehdy, je-li pomér piinost a rizik daného lécivého
piipravku piiznivy.

4. Pokud je zména podle odstavce 1 pfijata, drZitel pfedlozi chybégjici farmaceutické, neklinické a klinické tdaje
ve |htité stanovené pifslusnym orgdnem.

5. V piipadé¢ centralizovanych registraci se chybé&jici tidaje a lhtita pro jejich pfedlozeni nebo dosazeni souladu
uvedou v podminkdch registrace. Pokud byla registrace udélena v souladu s ¢ldnkem 14a natizeni (ES) ¢. 726/2004,
Ize tak ucinit v rdmci zvld$tnich povinnosti uvedenych v odstavci 4 zminéného c¢lanku.

(*)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022 o vdznych pieshrani¢nich
zdravotnich hrozbdch a o zruSeni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU (Uf. vést. L 314, 6.12.2022, s. 26, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).;

¢lanek 22 se méni takto:
a) vodstavci 1 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

JJestlize drzitel z diivodu rizika pro vefejné zdravi v piipadé 1é¢ivych p¥ipravkd pfijme neodkladnd bezpecnostni
omezeni z vlastni iniciativy, musi o tom neprodlené informovat vSechny pfislusné orginy a v piipadé
centralizovanych registraci agenturu.”;
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23)

24)

25)

26)

27)

28)

odstavec 2 se nahrazuje timto:

,2.  Z dtvodu rizika pro vefejné zdravi v ptipadé léCivych piipravka mohou piislusné organy, nebo v piipadé
centralizovanych registraci Komise, ulozit drziteli neodkladnd bezpecnostni omezeni.;

¢l. 23 odst. 1a se pismeno a) méni takto:

body iv), v) a vii) se zrusuji;
bod viii) se nahrazuje timto:

i) jiné zmény typu I, jejichz Gcelem je provést zmény rozhodnuti o udéleni registrace z diivodu zdvazné
obavy z hlediska vefejného zdravi;*;

dopliiuje se novy bod x), ktery zni:

,X) zmény tykajici se nahrazeni nebo pridani sérotypu, kmene, antigenu nebo kédovaci sekvence ¢i kombinace
sérotypt, kmend, antigenti nebo kddovacich sekvenci u humanni vakciny, kterd ma potencial pro FeSeni
mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi;;

v ¢lanku 23a se vklada nadpis, ktery znf:

,Soulad s pldnem pediatrického vyzkumu*;

v ¢l. 24 odst. 5 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Odchylné od prvniho pododstavce se neodkladnd bezpe¢nostni omezeni a zmény tykajici se otdzek bezpecnosti,
které se vztahuji na registrace udélené v souladu s kapitolou 4 smérnice 2001/83/ES, provedou ve lhité dohodnuté
s drzitelem a pfislusnym orgdnem referen¢niho ¢lenského stitu po konzultaci s ostatnimi piislusnymi orgdny.”;

Clanek 26 se zrusuje;

piilohy I, Il a IIl se méni v souladu s ptilohou I tohoto nafizen;

piiloha V se nahrazuje znénim uvedenym v piiloze II tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. ledna 2025.

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

V Bruselu dne 11. bfezna 2024.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

Prilohy [, IT a Il nafizeni (ES) ¢. 1234/2008 se méni takto:
1) pfiloha I se méni takto:
a) vbodé 1 se pismeno c) nahrazuje timto:

,€) nahrazeni biologické wc¢inné latky jinou litkou s mirné odlisnou molekulovou strukturou, pfi¢emz
charakteristiky G¢innosti nebo bezpe¢nosti nejsou vyznamné odlisné, s vyjimkou:

— zmén G¢inné latky sezénni, pfedpandemické nebo pandemické vakciny proti lidské chfipce,

— nahrazeni nebo, po dohodé s piislusnymi orgdny, pfidani sérotypu, kmene, antigenu nebo kédovaci
sekvence ¢i kombinace sérotypt, kmend, antigenti nebo kdédovacich sekvenci u vakciny proti lidskym
koronavirtim,

— nahrazeni nebo, po dohod¢ s piislusnymi orgdny, pfidani sérotypu, kmene, antigenu nebo kédovaci
sekvence ¢i kombinace sérotypil, kmenti, antigend nebo kdédovacich sekvenci u jiné humdanni vakeiny,
neZ je vakcina proti lidské chiipce nebo proti lidskym koronavirtim, kterd md potencidl pro feSeni
mimofddné situace v oblasti vefejného zdravi v Unii;*;

b) vbodé 2 se pismeno e) nahrazuje timto:
,e) zména nebo pfidani nové cesty podani (*) .
() Pii parenterdlnim poddni je nutné rozliSovat mezi intraarteridlni, intravenézni, intramuskuldrni, subkutdnni

a dal$imi cestami.;
¢) bod 3 se zruduje;
2) piiloha II se méni takto:

a) bod 1 se méni takto:
i) pismeno f) se nahrazuje timto:

J) zmény tykajici se zpfisnéni limitG specifikaci, pokud dand zména neni disledkem zavazku
vyplyvajiciho z pfedchoziho hodnoceni za ticelem pfezkoumadni limitd specifikaci a neni zapFi¢inéna
neocekdvanymi udalostmi, které nastaly béhem vyroby;*;

ii) dopliiuje se nové pismeno g), které zni:

,g) zmény tykajici se zdravotnického prostfedku, jenz je nedilnou soucdsti 1écivého piipravku nebo je
uréen pro vyhradni pouziti s 1é¢ivym piipravkem, které nemaji dopad na kvalitu, bezpe¢nost nebo
Ucinnost lé¢ivého piipravku.”;

b) bod 2 se méni takto:
i) pismeno e) se zrusuje;

ii) pismeno f) se nahrazuje timto:

o) zmény tykajici se zavedeni nového rozsahu hodnot parametru (design space), pokud byl rozsah
hodnot parametru vyvinut v souladu s pifislusnymi evropskymi a mezindrodnimi védeckymi

pokyny;*;
iii) za pismeno f) se vklddd nové pismeno fa), které zni:

Jfa)  zmény tykajici se zavedeni protokolu fizeni zmén po schvéleni, pokud byl protokol vyvinut
v souladu s pFislusnymi evropskymi a mezindrodnimi védeckymi pokyny;*
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iv) pismena g), h), i) a k) se zrusuji;
V) pismeno l) se nahrazuje timto:

L) zmény tykajici se nahrazeni nebo, po dohodé s ptislusnymi orgdny, pfidani sérotypu, kmene, antigenu
nebo kddovaci sekvence ¢i kombinace sérotypli, kment, antigeni nebo kddovacich sekvenci
u vakciny proti lidskym koronaviram;*;

vi) dopliiuji se nova pismena m) a n), kterd znégj:

,m) zmény tykajici se nahrazeni nebo, po dohodé s ptislusnymi organy, pfidani sérotypu, kmene, antigenu
nebo kédovaci sekvence ¢i kombinace sérotypli, kment, antigent nebo kddovacich sekvenci
u humdnni vakciny, kterd ma potencidl pro feSeni mimofddné situace v oblasti vefejného zdravi;

n) zmény tykajici se zdravotnického prostiedku, jenz je nedilnou soucdsti lé¢ivého piipravku nebo je
urCen pro vyhradni pouziti s lé¢ivym pfipravkem, které mohou mit vyznamny dopad na kvalitu,
bezpecnost nebo téinnost 1é¢ivého piipravku.”;

3) piiloha IIl se méni takto:
a) body 6, 7 a 8 se nahrazuji timto:

,6. Vsechny zmény ve skupiné se tykaji projektu zaméfeného na zlepseni vyrobniho procesu a kvality dotéeného
1é¢ivého pripravku nebo jeho uc¢innych ltek, véetné souvisejicich administrativnich zmén.

7. Vsechny zmény ve skupiné jsou zmény ovlivilujici kvalitu vakciny proti lidské pandemické chiipce nebo proti
lidskym koronavirim.

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

b) bod 13 se zrusuje;
¢) bod 14 se nahrazuje timto:

,14. Viechny zmény ve skupiné vyplyvaji ze zvlastniho postupu nebo podminek v souladu s ¢l. 14 odst. 8 nafizeni
(ES) €. 7262004 nebo ¢lankem 22 smérnice 2001/83/ES.“
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PRILOHA II

LPRILOHA V

Zmény tykajici se zmén nebo pfidani 1é¢ebnych indikaci.”
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