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1. BEVEZETES

A forgalombahozatali engedélyek modositdsdra vonatkozo elja-
rast az emberi, illetve dllatgydgyaszati felhaszndldsra szant
gyogyszerkészitmények forgalombahozatali engedélyére vonat-
kozé feltételek modositdsainak vizsgdlatarél sz6lo, 2008.
november 24-i 1234/2008/EK bizottsdgi rendelet (') (a tovabbi-
akban: a modositdsi rendelet) szabdlyozza. Ezt a rendeletet a
712/2012/EU bizottsagi rendelet modositotta (2).

A modositdsi rendelet 4. cikkének (1) bekezdése kotelezi a
Bizottsdgot, hogy készitsen irdnymutatdst a kiilonb6z8 mddosi-
tasi kategéridk részleteirdl, az emlitett rendelet IL, Ila., IIL és IV.
fejezetében megdllapitott eljardsok miikodésérsl, valamint az
emlitett eljardsoknak megfelel6en benytjtandé dokumentdciérol.

Ez az irdnymutatds a 726/2004/EK rendeletnek, a 2001/82/EK
és 2001/83[EK irdnyelvnek, valamint a 87/22/EGK tandcsi
irdnyelvnek (}) megfeleléen megadott emberi, illetve dllatgy6gya-
szati felhasznaldsra szdnt gydgyszerkészitmények forgalombaho-
zatali engedélyének a modositdsaira vonatkozik. Az irdny-
mutatds célja, hogy megkonnyitse a modositdsi rendelet értel-
mezését és alkalmazdsdt. Ismerteti a vonatkozd eljardsok alkal-
mazdsdnak részleteit, ideértve minden 1ényeges 1épés leirdsit a
modositdsi kérelem benyujtdsat6l kezdve egészen a kérelmezési
eljards végeredményéig.

Az irdnymutatds melléklete ezenkiviil tartalmazza a mddosita-
soknak a mddositdsi rendelet 2. cikkében meghatdrozott, kovet-
kez8 kategéridkba torténs besoroldsanak részleteit: LA. tipust
kisebb mddositdsok, LB. tipust kisebb médositdsok és II. tipusi
jelentds mddositdsok, valamint adott esetben tovabbi részleteket
tartalmaz az adott mddositdshoz benydjtandé tudomdnyos
adatok jellegérdl és az ilyen adatok dokumentaldsanak médjardl.
A mellékletet rendszeresen aktualizaljuk, figyelembe véve a
moédositdsi rendelet 5. cikkének megfelelen tett ajdnldsokat,
valamint a tudomdnyos és mszaki fejl6dést.

Az irdnymutatds alkalmazdsdban jelentéséggel birdé fogalom-
meghatdrozdsok a 2001/82[EK irdnyelvben (¥, a 2001/83/EK
irdnyelvben (°), a 726/2004/EK rendeletben (¢), valamint a
modositési rendeletben szerepelnek. Az irdnymutatds alkalmaza-
sdban azonos anyavallalathoz vagy villalatcsoporthoz tartozo,
illetve az adott gydgyszerkészitmények forgalomba hozatala
tekintetében el6zetesen megéllapoddst kotd, illetve dsszehangolt
tevékenységet folytaté forgalombahozataliengedély-jogosultakat
ezenkivill egyazon forgalombahozatali engedély jogosultjanak
kell tekinteni () (a tovabbiakban: a jogosult).

Az emlitett irdnymutatdsban a kozpontositott eljdrds’-ra
torténd  hivatkozds a forgalombahozatali engedélyeknek a
726/2004/EK rendelet szerinti megaddsdra vonatkozé eljdrasra
utal. A kolesonos elismerési eljards™ra torténd hivatkozds a
forgalombahozatali engedélyeknek a 87/22/EGK irdnyelv, a
2001/82[EK irdnyelv 32. és 33. cikke, valamint a 2001/83/EK

() HL L 334, 2008.12.12., 7. o.
() HL L 209., 2012.8.4., 9. o.

() HL L 15., 1987.1.17., 38. o.
(4 HL L 311., 2001.11.28., 1. o.
() HL L 311., 2001.11.28., 67. o.
() HL L 136., 2004.4.30., 1. o.
() HL C 229., 1998.7.22., 4. o.

irdnyelv 28. és 29. cikke szerinti megaddsdra vonatkozé eljd-
rasra utal. A 2001/82[EK irdnyelv 36., 37. és 38. cikkében,
illetve a  harmonizdciét teljes egészében  megvaldsito
2001/83[EK irdnyelv 32., 33. és 34. cikkében foglaltak szerinti
el6terjesztést kovetSen megadott forgalombahozatali engedé-
lyeket a kolcsonos elismerési eljards alapjan megadott forgalom-
bahozatali engedélynek kell tekinteni. A ,kizérélag nemzeti elja-
rds™ra torténd hivatkozds arra az eljardsra utal, amelyben a
tagéllamok a forgalombahozatali engedélyeket a kozosségi
vivmdnyokkal Osszhangban a kolesonods elismerési eljdrdson
kiviil adjdk meg.

Az irdnymutatdsban az ,érintett tagallamok”-ra valé hivatkozds
— a modositdsi rendelet 2. cikkének (6) bekezdésével ossz-
hangban — minden olyan tagédllamra utal, amelynek illetékes
hatésiga megadta a forgalombahozatali engedélyt a széban
forgd gydgyszerkészitményre vonatkozdéan. A ,tobbi érintett
tagdllam” hivatkozds pedig a referencia-tagéllam kivételével az
osszes érintett tagdllamra utal. Az ,illetékes nemzeti hatdsdg”
hivatkozds arra a hat6sigra utal, amely a forgalombahozatali
engedélyt kizarélag nemzeti eljards keretében adta meg.

Az irdnymutatdsban az Ugynokségre torténd hivatkozds az
Eurépai Gydgyszeriigynokségre utal.

2. MODOSITASOK KEZELESERE VONATKOZO ELJARASI
UTMUTATO

A gybgyszerkészitmények Eurdpai Unidban torténd forgalomba
hozataldnak engedélyezésére vonatkozo feltételeket a forgalom-
bahozatali engedély hatdrozza meg. A forgalombahozatali enge-
dély a kovetkezdket tartalmazza:

i. az érintett hatdsdg hatdrozata a forgalombahozatali engedély
megaddsarol; és

ii. a kérelmez§ dltal a kovetkez8kben foglaltaknak megfelelGen
benytjtott adatokat tartalmazd technikai dokumentdcié: a
2001/82[EK irdnyelv 12. cikkének (3) bekezdésétsl a
14. cikkéig és az irdnyelv I melléklete, a 2001/83/EK
irdnyelv 8. cikkének (3) bekezdésétdl a 11. cikkéig és az
irdnyelv I. melléklete, a 726/2004[EK rendelet 6. cikkének
(2 és 31. cikkének (2) bekezdése, valamint az
1394/2007[EK rendelet 7. cikke.

A forgalombahozatali engedély megaddsardl sz6lé hatarozat,
valamint a technikai dokumentdcié mddositisira vonatkozo
eljarasokat a moédositdsi rendelet szabélyozza.

A modositasi rendeletben foglalt eljardsok azonban az emberi
felhaszndldsra szant gyogyszerek esetében a cimkét vagy a
csomagoldson, illetve a csomagoldsban taldlhaté betegtdjékozta-
tot/haszndlati utasitdst érintd, de a termékjellemzdk 6sszefogla-
l6javal Ossze nem figgs véltozdsokat nem szabalyozzak.
Ezekrl a véltozdsokr6l az érintett illetékes hatdsigokat a
2001/83[EK irdnyelv 61. cikkének (3) bekezdésében foglalt-
aknak megfelelGen értesiteni kell és a médositdsokat abban az
esetben lehet végrehajtani, ha az illetékes hatdsag azok ellen 90
napon belill nem emelt kifogdst.
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Az irdinymutatds a modositdsi rendelet 2. cikkében meghata-
rozott alabbi moédositdsi kategéridkat érinti:

— LA. tipust kisebb moédositdsok,
— LB. tipusti kisebb médositdsok,
— 1L tipust jelentGsebb moédositdsok,
— Kiterjesztések,

— Siirg8s biztonsdgi korlatozasok.

A jogosultak az egyes vdrhaté modositdsokkal kapcsolatos
kérdéseiket a referencia-tagdllamhoz, az illetékes nemzeti haté-
saghoz vagy az Ugynokséghez (1) intézhetik. A tovabbi szabi-
lyozéi és eljarasi tandcsok beszerzése érdekében a referencia-
tagéllammal, az illetékes nemzeti hatdsdggal vagy az Ugynok-

séggel adott esetben a benyujtdst megel6z8en egyeztetésre is sor
keriilhet.

Figyelembe kell venni, hogy kilonb6zd tipusi modositisok
Osszevondsa esetén az Osszevont modositds lebonyolitdsdra az
abban szerepl§ ,legmagasabb szinti” modositdsra irdnyadé
eljards szerint keriil sor. Kiterjesztés és II. tipust jelent&sebb
modositds Osszevondsat példaul kiterjesztés iranti kérelemként,
LB. é LA. tipusi kisebb mddositds Osszevondsat pedig LB.
tipusa értesitésként kezeljiik.

Ha az irdnymutatds mddositdsokra vonatkozd értesitéseket vagy
kérelmeket emlit, a kozpontositott eljards esetén az Ugynokség,
a kolcsonos elismerési eljards esetén az dllatgydgyaszati készit-
mények vonatkozdsdban a 2001/82/EK irdnyelv 31. cikkével, az
emberi felhasznéldsra szant gyogyszerek vonatkozdsiban pedig
a 2001/83[EK irdnyelv 27. cikkével létrehozott koordindcids
csoport (a tovabbiakban: koordindcidés csoport), mig a kizdrolag
nemzeti eljirds esetén az illetékes nemzeti hat6sdg fogja kozolni
az egyes eljarastipusok esetében benytjtandé masolati példa-
nyok szdmdt.

Az emberi, illetve allatgydgyészati felhaszndldsra szdnt gydgy-
szerkészitmények forgalombahozatali engedélyének modosita-
sara vonatkozé kérelem drlapja a http://ec.europa.eufhealth/
documents/eudralex/vol-2/index_en.htm. cimen érhetd el.

Egy adott modositds végrehajtdsdval kapcsolatos valamennyi
informdciot az érintett hatosdg kérésére haladéktalanul rendel-
kezésre kell bocsétani.

2.1. LA. tipusd kisebb mddositisok

Ebben a részben a modositdsi rendelet 7., 8., 11., 13a., 13d,,
13e., 14., 17., 23. és 24. cikkének az LA. tipusi kisebb médo-
sitdsokra torténé alkalmazdsa tekintetében adunk Gtmutatast.

(') Ebben az esetben a ,referencia-tagdllam”ra torténd hivatkozds a
kolcsonos elismerési eljards alapjan jévahagyott termékekre, az ,ille-
tékes nemzeti hat6sdg’-ra torténd hivatkozds a kizdrdlag nemzeti
eljdrds alapjan jovahagyott termékekre, az ,Ugynokség’-re torténd
hivatkozds pedig a kozpontositott eljdrds alapjan jévahagyott termé-
kekre vonatkozik.

A modositdsi rendelet és az irdnymutatds melléklete felsorolja,
hogy mely médositasok mindsiilnek LA. tipusi kisebb médosi-
tdsnak. Az ilyen kisebb médositdsokhoz nem sziikséges elézetes
jovahagyas, azonban azokrdl a jogosultnak a végrehajtistol
szamitott 12 hénapon belil értesitést kell kiildenie (,Do and
Tell” eljdrds). Egyes L.A. tipust kisebb moddositdsokrol minden-
esetre — a gyogyszerkészitmények folyamatos feliigyeletének
biztositdsa érdekében — a jogosultnak a végrehajtist kovetSen
haladéktalanul értesitést kell kiildenie.

Az irdnymutatds melléklete pontositja azokat a feltételeket,
amelyeknek a moédositds LA. tipusi értesités szerinti elbirdldsa
érdekében meg kell felelni, valamint meghatdrozza, hogy mely
LA. tipusti kisebb mddositdsokrol kell kozvetleniil a végrehajtds
utdn értesitést kildeni.

2.1.1. Az LA. tipusii értesitések benytjtdsa

Az LA. tipust kisebb modositdsok jogosult dltali végrehajtdsa
elétt nem sziikséges elGzetes hatdsdgi vizsgdlat. A jogosultnak
azonban a moédositas(ok)rél a végrehajtds datumatdl szamitott
legkésébb 12 hénapon belill egyidejtleg értesitenie kell vala-
mennyi érintett tagdllamot, az illetékes nemzeti hatdsdgot
vagy az Ugynokséget. A jogosult az azonnali értesitési kotele-
zettség ald tartozd LA. tipusii kisebb mddositdssal egyiitt érte-
sitést kiildhet olyan LA. tipusa kisebb médositasrol, amelyre
ilyen kotelezettség nem vonatkozik, illetve mas modositdsokrol
is. A modositdsi rendelet 7. cikke (2) bekezdésének a), b) vagy c)
pontjdban, illetve a 13d. cikke (2) bekezdésének a), b), ¢) pont-
jaban megéllapitott feltételeknek teljesiilniiik kell.

A jogosult a médositdsi rendelet 7. cikkének (2) bekezdésében
és 13d. cikkének (2) bekezdésében el6irtak szerint egyetlen érte-
sitésben Osszevonhat tobb LA. tipust kisebb mddositast. Az LA.
tipusti kisebb moédositdsok Gsszevondsara két lehetség van:

1. A jogosult egyetlen forgalombahozatali engedélyre vonat-
kozé tobb LA. tipusii kisebb mddositdst vonhat ossze,
feltéve, hogy azokrdl egyszerre, ugyanannak a hat6sdgnak
kiild értesitést.

2. A jogosult egyetlen értesitésben tobb forgalombahozatali
engedélyre vonatkozé tébb LA. tipusd kisebb moddositdst
vonhat ossze, feltéve, hogy a moddositds mindegyik érintett
forgalombahozatali engedély vonatkozdsdban azonos, és
azokrol egyszerre, ugyanannak a hatdsagnak kiild értesitést.

Az LA. tipusi kisebb moédositdsok tekintetében az értesitésre
adott 12 hoénapos hatdridé lehet6vé teszi a jogosult szdmdra,
hogy az év sordn Osszegytijtse a gydgyszerkészitményeit érint8
LA. tipusi moédositasokat. Ezeknek a mddositdsoknak egyetlen
értesitésben val6 Gsszevondsa azonban csak akkor lehetséges, ha
az Osszevonds feltételei teljesiilnek (minden érintett gyogyszer-
készitmény esetében ugyanaz a médositds). El6fordulhat, hogy a
12 hénapos idgszakban végrehajtott modositdsok benytjtasa (az
tn. éves jelentés) tobb benyijtast igényel: példdul az egyik
egyedi LA. tipusa kisebb médositdsra, egy mésik egyetlen forga-
lombahozatali engedély osszevont ILA. tipusti  kisebb
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modositdsaira, egy kovetkezd pedig tobb forgalombahozatali
engedélyre vonatkozd, Gsszevont LA. tipust kisebb mddosita-
sokra vonatkozik.

Az értesitésnek tartalmaznia kell a médositdsi rendelet IV.
mellékletében felsorolt aldbbi elemeket, a , The Rules Governing
Medicinal Products in the European Union” (A gydgyszerek
szabélyozdsa az Eurdépai Unidban) cimd kiadvany 2B. kotetében
szerepl, Notice to applicants (Kozlemény a kérelmezsk
szdméra) cim( részében (a tovdbbiakban: az EU-CTD), illetve a
6B. kotetében szerepld, Notice to applicants (Kzlemény a kérel-
mez8k szdmara) cimd részében megadott formdtum (dllatgyo-
gyaszati készitmények esetében, ha nincsen EU-CTD formdatum)
alkalmazandé fejléceinek és szdmozdsanak megfelelGen:

— Kisérélevél.

— A modositds irdnti kérelem uniés formanyomtatvanydnak
(kozzétéve a Kozlemény a kérelmezSk szdmdra” cimd rész-
ben) kitoltott példanya, ideértve az érintett forgalombahoza-
tali engedély(ek) adatait, valamint adott esetben az egyiit-
tesen benydjtott Osszes modositds lefrdsa és végrehajtsuk
idépontja. Amennyiben a médositds masik médositds kovet-
kezménye vagy ahhoz kapcsolodik, a médositdsok kozotti
kapcsolatot a kérelem formanyomtatvinydnak megfelel§
szakaszaban kell ismertetni.

— Az irdnymutatds mellékletében el8irtak szerint a médositdsi
kédra valé hivatkozds, feltiintetve, hogy valamennyi feltétel
és dokumentdcios kovetelmény teljesiil, illetve adott esetben
hivatkozni kell a modositdsi rendelet 5. cikke szerint kozzé-
tett és az adott kérelemhez felhasznélt, a mddositis oszta-
lyozasara vonatkozo ajdnldsra.

— Az irdnymutatds mellékletében meghatdrozott valamennyi
dokumentécid.

— Abban az esetben, ha a médositdsok a termékjellemzdket, a
cimkét, illetve a csomagoldson vagy a csomagoldsban taldl-
hat6 betegtdjékoztatot érintik: a megfeleld formatumban
elkészitett, modositott termékinforméciok és azok forditdsa.
Amennyiben az LA. tipust kisebb mddositds a kiils§ és
kozvetlen csomagolds, illetve a csomagoldson vagy a csoma-
goldsban taldlhaté betegtdjékoztatd datfogd kialakitdsat és
olvashat6sdgdt érinti, a referencia-tagéllam, az illetékes
nemzeti hatdsdg vagy az Ugynokség részére modelleket
vagy mintapélddnyokat is be kell nydjtani.

A kolesonos elismerési eljards szerinti moédositdsok esetén a
referencia-tagallamnak emellett meg kell kapnia a feladasi
ddtumok listdjat, amelyben szerepel az LA. tipusii moédositds
eljarasi szdma, a kérelmek egyes érintett tagdllamoknak torténd
megkiildésének datuma és annak igazoldsa, hogy az érintett

P

illetékes hatésagok altal eldirt, vonatkozé dijakat befizették.

A kizdrélag nemzeti eljards szerinti modositasok esetén el kell
kiildeni annak igazoldsét, hogy az illetékes nemzeti hatdsdg altal
el6irt, vonatkozé dijat befizették.

A kozpontositott eljards szerinti mddositdsok esetében az LA.
tipusi kisebb modositdsokra vonatkozd dfjat a 297/95/EK

tandcsi rendeletben (1) elSirtaknak megfeleléen az Ugynokség
pénziigyi rendje szerint kell befizetni.

() HL L 286., 1996.11.8., 8. o.

Az egyazon jogosult tobb forgalombahozatali engedélyét érint6,
a modositasi rendelet 7. cikkének vagy 13d. cikkének megfele-
16en osszevont LA. tipust kisebb modositdsok esetén kozos
kisérélevelet kell benytjtani az egyes érintett gyogyszerkészitmé-
nyekre vonatkozdan kilon-kilon elkészitett igazolé dokumen-
tacio és (szitkség szerint) a modositott termékinformdcié kisé-
retében. Az érintett hatdsdgok igy a csoportba tartozd egyes
forgalombahozatali engedélyek dokumenticidjit a vonatkozo
modositott vagy Gj adatokkal frissiteni tudjdk.

2.1.2. Az LA. tipusi médositdsok vizsgdlata kolcsinds elismerési
eljdrds esetén

A referencia-tagéllam az LA. tipusd értesitést a kézhezvételtdl
szamitott 30 napon belill vizsgdlja meg.

A referencia-tagdllam a 30. napig tdjékoztatja a jogosultat és a
tobbi érintett tagdllamot a vizsgdlat eredményérdl. Abban az
esetben, ha a forgalombahozatali engedély a forgalombahozatali
engedély megaddsdrdl szo6lé hatdrozat modositdsat igényli, a
referencia-tagallam altal megkiildott vizsgélati eredmény kézhez-
vételétdl szdmitott hat hénapon belill valamennyi érintett
tagdllam frissiti a forgalombahozatali engedély megaddsardl
sz6l6 hatdrozatot, feltéve, hogy a forgalombahozatali engedély
modositdsahoz sziikséges dokumentumokat eljuttattdk az érin-
tett tagdllamokhoz.

Amennyiben az értesitésben egy vagy tobb LA. tipust kisebb
modositast nydjtanak be, a referencia-tagallam értesiti a jogosul-
tat, hogy a vizsgdlatot kovetSen mely modositds(oka)t fogadja
el, illetve mely(ek)et utasitja el. A forgalombahozatali engedély
jogosultja az elutasitott modositds(oka)t nem hajthatja végre.

Bir az LA. tipusd kisebb moddositdsok esetén a kérelemhez
szitkséges Osszes dokumentdcié beaddsinak elmulasztisa nem
jelenti sziikségszertien a modositds azonnali elutasitdsdt, ha a
jogosult az érintett hatdsdg kérésére haladéktalanul pétolja a
hidnyz6 dokumenticiot. Vegye figyelembe, hogy adott koriilmé-
nyek kozott az LA. tipust kisebb moédositds elutasithatd, ami
azzal jar, hogy a jogosultnak haladéktalanul fel kell hagynia a
szoban forgd, mdr végrehajtott médositdsok alkalmazdsdval.

2.1.3. Az LA. tipusii médositdsok vizsgdlata kizdrdlag nemzeti eljdrds
esetén

Az illetékes nemzeti hat6sdg az LA. tipusa értesitést a kézhez-
vételtSl szamitott 30 napon beliil vizsgdlja meg.

Az illetékes nemzeti hatdsdg a 30. napig tdjékoztatja a jogo-
sultat a vizsgdlat eredményérél. Abban az esetben, ha a forga-
lombahozatali engedély a forgalombahozatali engedély megadi-
sar6l szolé hatdrozat modositasat igényli, az illetékes nemzeti
hatésdg a jogosultnak megkiildott vizsgalati eredmény kézhez-
vételétSl szamitott hat honapon belil frissiti a forgalombahoza-
tali engedély megaddsardl szo6lé hatdrozatot, feltéve, hogy a
forgalombahozatali engedély modositasahoz sziikséges doku-
mentumokat eljuttattdk az illetékes nemzeti hatésaghoz.

Amennyiben az értesitésben egy vagy tobb LA. tipust kisebb
modositast nytjtanak be, az illetékes nemzeti hat6sdg értesiti a
jogosultat, hogy a vizsgdlatot kovetGen mely moddositds(oka)t
fogadja el, illetve mely(ek)et utasitja el.
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Bar az LA. tipusu kisebb moédositdsok esetén a kérelemhez
szitkséges Osszes dokumentdcié beaddsdnak elmulasztdsa nem
jelenti sziikségszertien a mddositds azonnali elutasitdsit, ha a
jogosult az érintett hatdsdg kérésére haladéktalanul pétolja a
hidnyz6 dokumentaciot. Vegye figyelembe, hogy adott koriilmé-
nyek kozott az LA. tipust kisebb moédositds elutasithatd, ami
azzal jar, hogy a jogosultnak haladéktalanul fel kell hagynia a
szoban forgd, mdr végrehajtott médositdsok alkalmazdsgval.

2.1.4. Az LA. tipusii médositdsok vizsgdlata kozpontositott eljdrds
esetén

Az Ugynokség az LA. tipusd értesitést a kézhezvételt§l szami-
tott 30 napon belil vizsgilja meg az emberi felhasznaldsra
szant gybgyszerek bizottsiga vagy az allatgydgydszati készitmé-
nyek bizottsdga dltal az érintett készitményre kijelolt el6adé
kozremtikodése nélkill. Az el6ad6 azonban tdjékoztatds céljdbol
megkapja az LA. tipusi értesités példanyat.

Az Ugynokség a 30. napig tdjékoztatja a jogosultat a vizsgélat
eredményérdl. Amennyiben a vizsgilat kedvezd eredménnyel
zarul és a forgalombahozatali engedély megaddsirdl sz6l6
bizottsdgi hatdrozat mddositst igényel, az Ugynokség értesiti
a Bizottsagot és elkiildi a feliilvizsgdlt dokumentdciot. Ilyen
esetben a Bizottsdg legkés6bb 12 hénapon beliil frissiti a forga-
lombahozatali engedély megaddsardl sz6l6 hatarozatot.

Amennyiben az értesitésben egy vagy tobb LA. tipust kisebb
médositdst nyGjtanak be, az Ugynokség egyértelmien tdjékoz-
tatja a jogosultat, hogy a vizsgdlatot kovetGen mely modosi-
tas(oka)t fogadja el, illetve mely(ek)et utasitja el.

Bir az LA. tipusi kisebb moédositdsok esetén a kérelemhez
szitkséges Osszes dokumentdcié beaddsdnak elmulasztisa nem
jelenti szitkségszertien a modositds azonnali elutasitdsit, ha a
jogosult az Ugyndkség kérésére haladéktalanul pétolja a hidnyzo
dokumentéciot. Vegye figyelembe, hogy adott koriilmények
kozott az LA. tipusi kisebb mddositds elutasithatd, ami azzal
jar, hogy a jogosultnak fel kell hagynia a széban forgd, mar
végrehajtott médositdsok alkalmazasdval.

2.2. LB. tipusi kisebb médositisok

Ebben a részben a moédositdsi rendelet 7., 9., 11., 13b., 13d,,
13e, 15., 17., 23. és 24. cikkének az LB. tipust kisebb médo-
sitdsokra torténd alkalmazdsa tekintetében adunk Gtmutatdst.

A modositési rendelet és az irdnymutatds melléklete felsorolja,
hogy mely moédositdsok mindsiilnek 1B. tipusi kisebb mddosi-
tasnak. Az ilyen kisebb médositdsokrol a végrehajtas el6tt kell
értesitést killdeni. A jogosultnak a moédositds végrehajtdsa eldtt
30 napig kell varakoznia annak biztositdsa érdekében, hogy az
értesités az érintett hat6sdgok altal elfogadottnak legyen tekint-
het8 (,Tell, Wait and Do” eljaras).

2.2.1. Az LB. tipusii értesitések benyijtdsa

Az LB. tipusti kisebb mddositdsok esetén a jogosultnak egyide-
jleg értesitenie kell valamennyi érintett tagdllamot, az illetékes
nemzeti hatésdgot vagy az Ugynokséget.

A jogosultak egyetlen értesitésben vonhatjdk Ossze az azonos
forgalombahozatali engedélyre vonatkozé t6bb 1B. tipusi
kisebb moédositds benyujtésdt, vagy az LB. tipusi kisebb mddo-
sitds vagy modositdsok és az azonos forgalombahozatali enge-
délyre vonatkozé mads kisebb médositisok benydjtasat, feltéve,
hogy ez a médositasi rendelet III. mellékletében felsorolt esetek
egyikének megfelel, illetve ha errdl el6zetesen megallapodds jott
létre a referencia-tagllammal, az illetékes nemzeti hat6sdggal
vagy az Ugynokséggel.

A kizdrélag nemzeti eljdrds alapjan engedélyezett gyogyszerké-
szitmények esetében ezenkivil a jogosult osszevonhat egy
tagdllamban érvényes tobb forgalombahozatali engedélyt érintd
tobb 1.B. tipust kisebb moédositdst, illetve egy tagallamban érvé-
nyes tobb forgalombahozatali engedélyt érint§ egy vagy tobb
IB. tipusi kisebb moédositdst mds kisebb mddositdsokkal,
feltéve, hogy i. a mddositds mindegyik forgalombahozatali enge-
dély vonatkozdsiban azonos, ii. a jogosult azokat egyszerre
nytjtja be az illetékes nemzeti hatésighoz, és iii. az illetékes
nemzeti hatdsdg el6zetesen hozzdjarult az Osszevondshoz.

Amennyiben ugyanaz az LB. tipusii kisebb modositds vagy a
fent emlitett Gsszevont kisebb médositdsok egy jogosult tobb
forgalombahozatali engedélyét érintik, a jogosultnak lehetSsége
van e modositisok egyetlen ,munkamegosztdsi” kérelemben
torténd benydjtdsira (ldsd a ,munkamegosztasrol” széld 3.
pontot).

Az értesitésnek tartalmaznia kell a modositdsi rendelet IV.
mellékletében felsorolt aldbbi elemeket, az EU-CTD formatum
vagy a 6B. kotet ,Kozlemény a kérelmezék szdmdra” cimd
részében megadott formdtum (dllatgydgydszati készitmények
esetében, ha nincsen EU-CTD formétum) alkalmazandé fejléce-
inek és szdmozdsinak megfelelGen:

— Kisérélevél.

— A modositds irdnti kérelem uniés formanyomtatvanydnak (a
,Kozlemény a kérelmezék szdmdra” cimd részben kozzé-
téve) kitoltott példanya, ideértve az érintett forgalombaho-
zatali engedély(ek) adatait. Amennyiben a moédositds mésik
modositds kovetkezménye vagy ahhoz kapcsolédik, a médo-
sitdsok kozotti kapcsolatot a kérelem formanyomtatva-
nydnak megfelel§ szakaszdban ismertetni kell. Amennyiben
a modositds egyik kategéridba sem sorolhatd be, részletes
indokolast kell csatolni arrdl, hogy azt miért 1B. tipust
modositasként nytjtjdk be.

— Az irdnymutatds mellékletében eldirtak szerint a médositdsi
kédra valé hivatkozds, feltiintetve, hogy valamennyi feltétel
és dokumentacios kovetelmény teljesiil, illetve adott esetben
hivatkozni kell a médositasi rendelet 5. cikke szerint kozzé-
tett és az adott kérelemhez felhasznalt, a médositds osztd-
lyozdsdra vonatkozé ajdnldsra.

— A javasolt médositdst aldtdmaszté megfelel§ dokumentdci,
ideértve az iranymutatds mellékletében meghatdrozott doku-
mentumokat.



2013.8.2.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

C 2237

— A - példdul az engedélyezést kovets feltételek vagy farma-
kovigilanciai kotelezettségek keretében — benydjtott i
adatok alapjdn az illetékes hatésdg dltal kért moédositdsok
esetén a kisérSlevélhez csatolni kell e kérelem példanyat.

— Abban az esetben, ha a médositdsok a termékjellemzdket, a
cimkét, illetve a csomagoldson vagy a csomagoldsban taldl-
hat6 Dbetegtdjékoztatot érintik: a megfelels formatumban
elkészitett, modositott termékinforméciok és azok forditdsa.
Amennyiben az IB. tipusi kisebb modositds a kiilsG és
kozvetlen csomagolds, illetve a csomagoldson vagy a csoma-
goldsban taldlhaté betegtdjékoztatd atfogd kialakitdsat és
olvashat6sdgdt érinti, a referencia-tagéllam, az illetékes
nemzeti hatosdg vagy az Ugyndkség részére modelleket
vagy mintapélddnyokat is be kell nydjtani.

A kolesonos elismerési eljards szerinti modositdsok esetén a
referencia-tagallamnak emellett meg kell kapnia a feladasi
datumok listdjat, amely feltiinteti az 1B. tipusti médositas eljé-
rasi szamdt, a kérelmek egyes érintett tagallamoknak torténd
megkiildésének ddtumdt és annak igazoldsdt, hogy az érintett
illetékes hatésagok altal eldirt, vonatkozé dijakat befizették.

A kizdr6lag nemzeti eljdrds szerinti modositdsok esetén el kell
kiildeni annak igazoldsat, hogy az illetékes nemzeti hatdsdg dltal
el8irt, vonatkozé dijat befizették.

A kozpontositott eljdrds szerinti modositdsok esetében az LB.
tipustt kisebb modositdsokra vonatkozé dfjat a 297/95[EK
tandcsi rendeletben el6irtaknak megfeleléen az Ugynokség pénz-
tigyi rendje szerint kell befizetni.

2.2.2. Az LB. tipusii mddositdsok vizsgdlata kélcsonds elismerési
eljdrds esetén

LB. tipust értesités kézhezvételekor az értesitést a kovetkezd
moédon dolgozzék fel:

A referencia-tagdllam hét naptdri napon belil — az értékelési
eljards megkezdése el6tt — ellendrzi, hogy a javasolt mddositds
LB. tipust kisebb médositdsnak tekinthets-e, valamint azt, hogy
az értesités helytdllé és teljes kord-e (,validalds”).

Amennyiben a javasolt mddositds az irdnymutatds melléklete
szerint nem tekinthet§ LB. tipust kisebb mddositdsnak, illetve
azt a moédositasi rendelet 5. cikke szerinti ajanlds sem mindsiti
ilyennek, és a referencia-tagéllam véleménye szerint a modositds
jelent@sen befolyasolhatja az érintett gyogyszerkészitmény
mindségét, biztonsagossagat, illetve hatékonysdgat, a referen-
cia-tagdllam haladéktalanul tdjékoztatja a tobbi érintett
tagdllamot és a jogosultat.

Amennyiben a tobbi érintett tagdllam tovdbbi hét naptdri napon
beliil nem emel ez ellen kifogast, a jogosultat felkérik a kérelem
feliilvizsgdlatdra és annak a I tipust jelentGsebb modositisra
vonatkozé kérelem kovetelményei szerinti kiegészitésére. A
modositdsra vonatkozd érvényes, feliilvizsgdlt kérelem kézhez-
vételekor megindul a II. tipust értékelési eljards (lasd a 2.3.2.
pontot).

Ha a tobbi érintett tagdllam nem ért egyet a referencia-tagallam-
mal, a javasolt mddositds besoroldsirdl a referencia-tagallam
hozza meg a végsé dontést a kapott észrevételek figyelembevé-
telével.

Ha a referencia-tagallam véleménye szerint a javasolt mddositas
LB. tipust kisebb médositasnak tekinthetd, értesitik a jogosultat
a validélds eredményérél és az eljdrds kezd6napjardl.

A referencia-tagdllam az érvényes értesités kézhezvételét kovets
30 napon belil értesiti a jogosultat az eljards kimenetelérsl. Ha
a referencia-tagallam az érvényes értesités dtvételének igazold-
sdtél szamitott 30 napon belil nem kildi meg a jogosult
részére az értesitésre vonatkozd véleményét, az értesitést elfo-
gadhat6nak kell tekinteni.

Kedvezétlen kimenetel esetén a jogosult — a mddositds el nem
fogaddsdnak indokaira figyelemmel — 30 napon belil mddosit-
hatja az értesitést. Ha a jogosult 30 napon belil nem moédositja
az értesitést a kérésnek megfelelGen, gy kell tekinteni, hogy a
modositdst az Osszes tobbi érintett tagallam is elutasitotta.

A referencia-tagillam a modositott értesités kézhezvételétdl
szamitott 30 napon belul értesiti a jogosultat a mddositds(ok)
végleges elfogaddsardl vagy elutasitdsarél (ideértve a kedvezétlen
eredmény indokoldsdt is). A tobbi érintett tagdllamot is ennek
megfelelGen értesitik.

Amennyiben értesités részeként tobb kisebb modositdst nydj-
tanak be, a referencia-tagdllam értesiti a jogosultat és a tobbi
érintett tagdllamot arrdl, hogy a vizsgilatot kovetSen mely
modositds(oka)t fogadja el, illetve mely(ek)et utasitja el.

Az érintett hatésdgok az eljdrds referencia-tagallam altali lezard-
satol szamitott hat hénapon belill sziikség szerint frissitik a
forgalombahozatali engedélyt, feltéve, hogy a forgalombahoza-
tali engedély moédositdsahoz sziikséges dokumentumokat eljut-
tattdk az érintett tagdllamokhoz. Az elfogadott L.B. tipust kisebb
modositdsokat azonban a forgalombahozatali engedély frissité-
sének bevdrdsa nélkiil végre lehet hajtani.

2.2.3. Az LB. tipusii médositdsok vizsgdlata kizdrélag nemzeti eljdrds
esetén

LB. tipust értesités kézhezvételekor az értesitést a kovetkezd
moédon dolgozzék fel:

Az illetékes nemzeti hatdsdg az értékelési eljdrds megkezdése
el6tt ellendrzi, hogy a javasolt médositds LB. tipusd kisebb
modositasnak tekintheté-e, valamint azt, hogy az értesités hely-
tallo és teljes kortd-e (,validdlds”).

Amennyiben a javasolt médositds az irdnymutatds melléklete
szerint nem tekinthet§ LB. tipust kisebb mddositdsnak, illetve
azt a modositdsi rendelet 5. cikke szerinti ajdnlds sem mindsiti
ilyennek, és az illetékes nemzeti hatdsdg véleménye szerint a
modositds jelentSsen befolydsolhatja az érintett gydgyszerkészit-
mény mindségét, biztonsigossagit, illetve hatékonysdgat, a
jogosultat felkérik a kérelem feliilvizsgdlatdra, és annak a IL
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tipusti jelentGsebb modositdsra vonatkozé kérelem kovetelmé-
nyei szerinti kiegészitésére. A mddositdsra vonatkozd érvényes,
feliilvizsgalt kérelem kézhezvételekor megindul a IL tipust érté-
kelési eljaras (lasd a 2.3.4. pontot).

Ha az illetékes nemzeti hatdsig véleménye szerint a javasolt
modositds LB. tipust kisebb modositasnak tekinthets, a jogo-
sultat értesitik a validalds eredményérdl és az eljards kezd6napja-
rol.

Az illetékes nemzeti hatdsdg az érvényes értesités atvételének
igazolasat kovetS 30 napon belill értesiti a jogosultat az eljdrds
kimenetelér6l. Ha az illetékes nemzeti hatdsdg az érvényes érte-
sités atvételének igazoldsdt6l szdmitott 30 napon beliil nem
killdi meg a jogosult részére az értesitésre vonatkozd vélemé-
nyét, az értesitést elfogadhaténak kell tekinteni.

Kedvezétlen kimenetel esetén a jogosult — a modositds el nem
fogaddsdnak indokaira figyelemmel — 30 napon beliil médosit-
hatja az értesitést. Ha a jogosult 30 napon beliill nem moédositja
az értesitést a kérésnek megfelelGen, gy kell tekinteni, hogy a
modositast az illetékes nemzeti hatésdg is elutasitotta.

Az illetékes nemzeti hatdsdg a mddositott értesités kézhezvéte-
1ét6l szamitott 30 napon belil értesiti a jogosultat a mddosi-
tas(ok) végleges elfogaddsdrdl vagy elutasitasardl (ideértve a
kedvezétlen eredmény indokoldsit is).

Amennyiben egyazon értesitésben tobb kisebb médositast nydj-
tanak be, az illetékes nemzeti hatdsdg tdjékoztatja a jogosultat,
hogy a vizsgilatot kovetSen mely mddositds(oka)t fogadja el,
illetve melye(ke)t utasitja el.

Az illetékes nemzeti hatdsdg az eljards lezardsatol szamitott 6
hénapon belill szikség szerint frissiti a forgalombahozatali
engedélyt, feltéve, hogy a forgalombahozatali engedély mddosi-
tasdhoz sziikséges dokumentumokat eljuttattdk az illetékes
nemzeti hatésdghoz. Az elfogadott LB. tipust kisebb mddosita-
sokat azonban a forgalombahozatali engedély frissitésének beva-
rasa nélkil végre lehet hajtani.

2.2.4. Az LB. tipusi mddositdsok vizsgdlata kozpontositott eljdrds
esetén

Az Ugynokség LB. tipust értesités kézhezvételekor az értesitést
a kovetkez6 médon dolgozza fel:

Az Ugynokség hét naptari napon beliil — az értékelési eljdrds
megkezdése el6tt — ellendrzi, hogy a javasolt mddositds LB.
tipusti kisebb modositasnak tekintheté-e, valamint azt, hogy
az értesités helytdlld és teljes kord-e (,validdlas”).

Amennyiben a javasolt médositds az irdnymutatds melléklete
szerint nem tekinthetd LB. tipust kisebb médositdsnak, illetve
azt a modositasi rendelet 5. cikke szerinti ajnlds sem mindsiti
ilyennek, és az Ugynokség véleménye szerint a modosités jelen-

tésen befolydsolhatja az érintett gyodgyszerkészitmény mind-
ségét, biztonsdgossagat, illetve hatékonysdgit, a jogosultat
felkérik a kérelem feliilvizsgélatdra, és annak a II tipusii jelen-
t8sebb mddositdsra vonatkozd kérelem kovetelményei szerinti
kiegészitésére. A modositdsra vonatkozd érvényes, feliilvizsgélt
kérelem kézhezvételekor megindul a II. tipust értékelési eljards
(lasd a 2.3.6. pontot).

Ha az Ugynokség véleménye szerint a javasolt modositds L.B.
tipusti kisebb modositdsnak tekinthetd, értesiti a jogosultat a
validdlds eredményérdl és az eljards kezd6napjarol.

Az LB. tipust értesités vizsgilata az el6adé bevondsaval torté-

nik.

Az Ugynokség az érvényes értesités 4tvételének igazoldsat
kovetS 30 napon beliil értesiti a jogosultat az eljdrds kimenete-
1ér6l. Ha az Ugynokség az érvényes értesités dtvételének igazo-
ldsdt6l szdmitott 30 napon beliil nem kiildi meg a jogosult
részére az értesitésre vonatkozd véleményét, az értesitést elfo-
gadhaténak kell tekinteni.

Kedvezétlen kimenetel esetén a jogosult — a mddositds el nem
fogaddsanak indokaira figyelemmel — 30 napon beliil médosit-
hatja az értesitést. Ha a jogosult 30 napon belill nem mddositja
az értesitést a kérésnek megfelelGen, a médositast elutasitjak.

Az Ugynokség a modositott értesités kézhezvételétsl szdmitott
30 napon beliil értesiti a jogosultat a modositds(ok) végleges
elfogaddsdrdl vagy elutasitdsar6l (ideértve a kedvezétlen ered-
mény indokoldsat is).

Amennyiben egyazon értesitésben tobb kisebb médositdst nytj-
tanak be, az Ugynokség egyértelmtien téjékoztatja a jogosultat,
hogy a vizsgdlatot kovetden mely moédositas(oka)t fogadja el,
illetve melye(ke)t utasitja el.

Amennyiben az Ugynokség véleménye kedvezs és a mddosi-
tas(ok) érinti(k) a forgalombahozatali engedély megaddsardl
sz6l6 bizottsdgi hatdrozatban foglaltakat, az Ugynokség értesiti
a Bizottsdgot és elkiildi a vonatkozé dokumentdciét. A Bizottsdg
szitkség szerint legkésébb 12 hénapon belil frissiti a forgalom-
bahozatali engedélyt. Az elfogadott LB. tipust kisebb mddosita-
sokat azonban a forgalombahozatali engedély megaddsardl
sz016 bizottsagi hatdrozat frissitésének bevdrdsa nélkiil végre
lehet hajtani, és az elfogadott véltoztatds(oka)t fel kell venni
valamely késébbi szabdlyozdsi eljdrds mellékletébe.

2.3. 1L tipusd jelentdsebb maédositisok

Ebben a részben a modositdsi rendelet 7., 10., 11., 13., 13c.,
13d., 13e, 16., 17., 23. és 24. cikkének a I tipust jelentSsebb
modositdsokra torténd alkalmazdsa tekintetében adunk dtmuta-
tast.
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A mobdositdsi rendelet és az irdnymutatds melléklete felsorolja,
hogy mely moédositisok mindsiilnek II. tipust jelentSsebb
modositdsnak. Az ilyen jelentdsebb moédositdsok végrehajtdsa
el6tt az illetékes nemzeti hatdsdg jovdhagydsara van szikség.

2.3.1. A IL tipusii kérelmek benyijtdsa

A 1L tipust jelent&sebb modositdsok esetén a jogosultnak egyi-
dejtileg értesitenie kell valamennyi érintett tagdllamot, az ille-
tékes nemzeti hatdsdgot vagy az Ugynokséget.

A jogosultak egyetlen értesitésben vonhatjdk Ossze az azonos
forgalombahozatali engedélyre vonatkozd tobb II. tipusii jelen-
tésebb modositds benytjtdsit, vagy a I tipusd jelentSsebb
modositds vagy modositisok és az azonos forgalombahozatali
engedélyre vonatkozé6 mds kisebb modositdsok benytijtdsat,
feltéve, hogy ez a moédositdsi rendelet III. mellékletében felsorolt
valamely esetnek megfelel, illetve ha errél el6zetesen megalla-
podds jott létre a referencia-tagillammal, az illetékes nemzeti
hatésdggal vagy az Ugynokséggel.

A kizdr6lag nemzeti eljdrds alapjan engedélyezett gyogyszerké-
szitmények esetében ezenkivil a jogosult Gsszevonhat egy
tagdllamban érvényes tobb forgalombahozatali engedélyt érintd
tobb II. tipust jelentsebb modositast, illetve egy tagdllamban
érvényes tobb forgalombahozatali engedélyt érint6 egy vagy
tobb II. tipust jelentGsebb modositdst mds kisebb maddositdsok-
kal, feltéve, hogy i. a médositds mindegyik forgalombahozatali
engedély vonatkozdsdban azonos, ii. a jogosult azokat egyszerre
nytjtja be az illetékes nemzeti hatésighoz, és iii. az illetékes
nemzeti hatdsig el6zetesen hozzdjirult az osszevondshoz.

Amennyiben ugyanaz a IL. tipusi jelentSsebb modositds vagy a
fent emlitett Osszevont jelentésebb moédositdsok egy jogosult
tobb forgalombahozatali engedélyét érintik, a jogosultnak lehe-
tésége van e modositdsok egyetlen ,munkamegosztisi’ kére-
lemben torténd benytjtdsira (ldsd a ,munkamegosztdsrol”
sz6l6 3. pontot).

A kérelemnek tartalmaznia kell a modositdsi rendelet IV.
mellékletében felsorolt alabbi elemeket, az EU-CTD formatum
vagy a 6B. kotet ,Kozlemény a kérelmez8k szdmdra” cimd
részében megadott formdtum (4llatgydgydszati készitmények
esetében, ha nincsen EU-CTD formdtum) alkalmazandé fejléce-
inek és szdmozdsanak megfelelGen:

— Kisérglevél.

— A modositds iranti kérelem uniés formanyomtatvanydnak (a
,Kozlemény a kérelmezék szdmdra” cimd részben kozzé-
téve) kitoltott példanya, ideértve az érintett forgalombaho-
zatali engedély(ek) adatait. Amennyiben a mddositds mdsik
modositds kovetkezménye vagy ahhoz kapcsolddik, a mddo-
sitdsok kozotti kapcsolatot a kérelem formanyomtatva-
nydnak megfelel§ szakaszaban ismertetni kell.

2

— Az irdnymutatds mellékletében elGirtak szerint a médositasi
kédra valé hivatkozas, feltiintetve, hogy valamennyi feltétel
és dokumentdcios kovetelmény teljesiil, illetve adott esetben

hivatkozni kell a mddositasi rendelet 5. cikke szerint kozzé-
tett és az adott kérelemhez felhaszndlt, a mddositds oszta-
lyozdsdra vonatkozd ajdnldsra.

— A javasolt mddositds(oka)t aldtdmaszt6 adatok.

— A vonatkozé mindségi osszefoglalok, a nem klinikai/klinikai
attekintések (allatgyogydszati készitmények esetében a szak-
ért6i vélemények) frissitett valtozata vagy kiegészitése.
Amennyiben akdr egyetlen nem klinikai vagy klinikai tanul-
many jelentését is beadtdk, a 2. modulba be kell épiteni
azok Osszefoglaldjat.

— A - példdul az engedélyezést kovets feltételek vagy farma-
kovigilanciai kotelezettségek keretében — benytjtott j
adatok alapjan az illetékes hatdsdg éltal kért modositdsok
esetén a kisérélevélhez csatolni kell e kérelem példanyat.

— Abban az esetben, ha a médositdsok a termékjellemzdket, a
cimkét, illetve a csomagoldson vagy a csomagoldsban talal-
hat6 betegtdjékoztatot érintik: a megfelel§ formdtumban
elkészitett, modositott termékinformdciok és azok forditdsa.
Amennyiben a II. tipust jelent@sebb mddositds a kiils és
kozvetlen csomagolds, illetve a csomagoldson vagy a csoma-
goldsban taldlhaté betegtdjékoztatd atfogd kialakitdsat és
olvashatésdgdt érinti, a referencia-tagdllam, az illetékes
nemzeti hatésdg vagy az Ugynokség részére modelleket
vagy mintapéldanyokat is be kell nytjtani.

A kolesonos elismerési eljards szerinti modositdsok esetében a
referencia-tagdllamnak emellett meg kell kapnia a feladdsi
datumok listdjat, amely feltinteti a II. tipusti modositds eljarasi
szamdt, a kérelmek egyes érintett tagillamoknak torténd
megkiildésének datumét és annak igazoldsat, hogy az illetékes
hat6sdgok altal el6irt, vonatkozé dijat befizették.

A kizdr6lag nemzeti eljdrds szerinti modositasok esetén el kell
kiildeni annak igazoldsdt, hogy az illetékes nemzeti hat6sdg altal
el8irt, vonatkozé dijat befizették.

A kozpontositott eljdrds szerinti moédositdsok esetében a 1.
tipust jelentGsebb médositds(ok)ra vonatkozo dijat a 297/95/EK
tandcsi rendeletben el6irtaknak megfelel§en az Ugynokség pénz-
tigyi rendje szerint kell befizetni.

2.3.2. A IL tipusii mddositdsok értékelése kolcsonds elismerési eljdrds
esetén

A referencia-tagdllam a II. tipusi kérelem kézhezvételekor a
kérelmet a kovetkezd mddon dolgozza fel:

Ha a kérelmet egyidejileg benytjtottdk valamennyi érintett
tagdllamhoz, és abban a 2.3.1. pontban felsorolt 9sszes elem
szerepel, a referencia-tagillam elismervényt ad ki a IL tipusi
jelent@sebb modositds irdnti érvényes kérelem dtvételérsl. Az
eljards azon a napon kezdddik, amikor a referencia-tagallam
az érvényes kérelem dtvételét igazolja. A jogosult és a tobbi
érintett tagdllam az eljdrds meginduldsakor értesitést kap az
eljards menetrendjérdl.
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A 1L tipust jelentGsebb mddositdsokra f@szabdlyként 60 napos
értékelési idStartam vonatkozik. Ezt az idStartamot a referencia-
tagdllam az figy siirgGsségére — kiilonosen biztonsdgi kérdésekre
— tekintettel leroviditheti, vagy a moédositasi rendelet V. mellék-
letének 1. részében felsorolt moddositisok esetében, illetve a
modositdsok ugyanezen rendelet 7. cikke (2) bekezdésének c)
pontja szerinti Osszevondsa esetén 90 napra meghosszabbit-
hatja. A moédositdsi rendelet V. mellékletének 2. részében felso-
rolt allatgy6gydszati készitmények modositdsa esetén 90 napos
hatdrid6 érvényesiil.

A referencia-tagéllam a kozolt menetrendnek megfelelGen elké-
sziti az értékel§ jelentés tervezetét, valamint a kérelem
targydban hatarozatot hoz és észrevételek megtétele céljabol
megkiildi azokat a tobbi érintett tagillamnak, valamint tdjékoz-
tatds céljabol a jogosultnak is. A tobbi érintett tagallam
megkiildi észrevételeit a menetrendben feltiintetett hatdridére a
referencia-tagallam szdmdra.

Az értékelési hatdridén belil a referencia-tagéllam a forgalom-
bahozatali engedély jogosultjatol kiegészit adatokat kérhet be.
A jogosult szdmdra a kiegészitG adatbekéréssel egyiitt menet-
rendet is kiildeni kell, amelyben megallapitjdk, hogy a kért
adatokat mely id6pontig kell megadnia, adott esetben pedig a
meghosszabbitott értékelési hatdridét is. A felfiiggesztés idGtar-
tama dltaldban egy hénap. Ha az eljdrds hosszabb idStartami
felfiiggesztését kéri, a jogosultnak — jovdhagyds céljabdl — indo-
koldssal elldtott kérelmet kell kiildenie a referencia-tagdllam
szdmdra.

A kiegészit6 adatok megkiildéséig az eljarast felfuiggesztik. A
vélaszok értékelése a jogosulttdl bekért adatok OsszetettségétSl
és mennyiségétdl fiiggben 30-60 napot vehet igénybe.

A referencia-tagdllam a jogosult vilaszdnak beérkezését kove-
t6en véglegesiti az értékelS jelentés tervezetét, valamint a
kérelem tdrgydban hozott hatdrozatot, és észrevételek megtétele
céljdbdl megkiildi azokat a tobbi érintett tagdllamnak, tajékoz-
tatdsul pedig a jogosultnak is.

2.3.3. A 1L tipusi mddositdsok értékelésének eredménye kolcsonds
elismerési eljdrds esetén

A referencia-tagallam az értékelési hatdridg végéig véglegesiti az
értékeld jelentést és a kérelem tdrgydban hozott hatdrozatdt, és
megkiildi azokat a tobbi érintett tagdllamnak.

Amennyiben a tobbi érintett tagdllam az értékeld jelentés és a
hatdrozat kézhezvételétSl szamitott 30 napon belil nem éllapit
meg a kozegészségre, vagy (llatgydgydszati készitmények eseté-
ben) az allati vagy emberi egészségre, illetve a kornyezetre
vonatkozdan olyan lehetséges stilyos kockdzatot, amely nem
teszi lehet6vé a referencia-tagllam hatdrozatinak elismerését,
gy a tobbi érintett tagdllam elismeri a hatdrozatot és értesiti
errdl a referencia-tagallamot. Az a tagillam, amely a referencia-
tagdllam értékeld jelentésének és hatdrozatanak kézhezvételétdl
szamitott 30 napon beliil ilyen lehetséges silyos kockdzatot
allapit meg, értesiti a referencia-tagallamot, és dlldspontjat rész-
letesen megindokolja.

A referencia-tagdllam a kérelmet — a 2001/82[EK irdnyelv
33. cikke (3), (4) és (5) bekezdésének vagy a 2001/83[EK

irdnyelv 29. cikke (3), (4) és (5) bekezdésének a nézeteltérés
targyara valo alkalmazdsa érdekében — a megfelel§ koordindcios
csoport elé terjeszti, és tdjékoztatja errdl a jogosultat és a tobbi
érintett tagallamot. A jogosult el6terjesztést nem kezdeményez-
het.

Amennyiben olyan osszevont moédositdsi kérelmet terjesztenek
a koordindcids csoport elé, amely legaldbb II. tipusi médositast
tartalmaz, az elSterjesztés hatdlya ald nem tartozé mddositi-
sokra vonatkozé hatdrozatot az elGterjesztési eljdrds lezdrasdig
felfuggesztik (ideértve adott esetben a 2001/83[EK irdnyelv
32-34. cikkére valé hivatkozdssal az emberi felhaszndldsra
szant gyogyszerek bizottsdgdhoz intézett el6terjesztéseket vagy
a 2001/82[EK iranyelv 36-38. cikkére valé hivatkozdssal az
allatgydgyaszati készitmények bizottsagahoz intézett elGterjesz-
téseket). A koordindcids csoport, és végiil az emberi felhaszna-
lasra szant gyogyszerek bizottsiga vagy az allatgyodgydszati
készitmények bizottsdga csak az(oka)t a mddositds(oka)t
targyalja, amely(ek) tekintetében az dllati vagy emberi egész-
ségre, illetve a kornyezetre vonatkozdan lehetséges stlyos
kockézatot dllapitottak meg, az Osszevont kérelemben szerepld
osszes modositdst azonban nem.

A referencia-tagdllam értesiti a tobbi érintett tagdllamot és a
jogosultat a modositas(ok) elfogaddsardl vagy elutasitdsardl (ide-
értve a kedvezétlen eredmény indokoldsat is). Amennyiben tobb
1. tipust médositdst, vagy II. tipusit mddositds(oka)t mds kisebb
modositasokkal dsszevonva egyetlen kérelemben nyujtanak be, a
referencia-tagdllam tdjékoztatja a jogosultat és a tobbi érintett
tagdllamot arrdl, hogy mely modositds(oka)t fogadtdk vagy
utasitottdk el. A jogosult az eljirds sordn (a referencia-tagdllam
értékelésének véglegesitését megel6z8en) az Osszevont kére-
lembdl egyedi mddositdsokat vonhat vissza.

A termékjellemzdk Gsszefoglaldsat, a cimké, illetve a csomago-
lason vagy a csomagoldsban taldlhat6 betegtdjékoztatdt érint§
moédositdsokra vonatkozd jovdhagyd hatdrozat kozlését kove-
téen a jogosultnak a terméktdjékoztatd szovegeinek forditdsat
hét napon beliil be kell nytjtania az 6sszes érintett tagdllamhoz.

Az érintett tagallamok illetékes hatdsdgai a médositds(ok) jova-
hagyésat kovetSen két honapon beliil szitkség szerint dtvezetik a
modositds(oka)t a forgalombahozatali engedélyen, feltéve, hogy
a forgalombahozatali engedély moédositdsdhoz sziikséges doku-
mentumokat eljuttattdk az érintett tagdllamokhoz.

Az elfogadott II. tipust jelentGsebb modositas(oka)t a jogo-
sultnak a modositds(ok) referencia-tagallam éltali elfogaddsardl
torténd értesitését kovetd 30 nap elteltével lehet végrehajtani,
feltéve, hogy a forgalombahozatali engedély moédositdsahoz
sziikséges dokumentumokat az érintett tagdllamnak benydjtot-
tdk. Olyan esetekben, amikor a kérelem elGterjesztés tdrgyat
képezi, a modositds(oka)t mindaddig nem lehet végrehajtani,
amig az elSterjesztési eljdrds a modositds(ok) jovahagydsaval
nem zirul. Az el6terjesztés hatdlya ald nem tartozé mddosita-
sokat azonban végre lehet hajtani abban az esetben, ha a refe-
rencia-tagllam ezt jelzi.

A biztonsdgi kérdésekhez kapcsolédé médositdsokat a Bizottsdg
és a jogosult megdllapoddsa szerinti hatdridén beliil kell végre-
hajtani.
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2.3.4. A 1L tipusii mddositdsok értékelése kizdrdlag nemzeti eljdrds
esetén

Az illetékes nemzeti hatosdg a II tipust kérelem kézhezvéte-
lekor a kérelmet a kovetkez8 médon dolgozza fel:

Amennyiben a kérelemben a 2.3.1. pontban felsorolt Gsszes
elem szerepel, az illetékes nemzeti hatdsdg elismervényt ad ki
a IL tipust jelent@sebb modositds irdnti érvényes kérelem dtvé-
telér6l. Az eljards azon a napon kezddédik, amikor az illetékes
nemzeti hat6sdg igazolja az érvényes kérelem dtvételét. A jogo-
sult az eljards meginduldsakor értesitést kap az eljards menet-
rendjérdl.

A 1L tipust jelentsebb modositdsokra f@szabdlyként 60 napos
értékelési hatdridé vonatkozik. Ezt az idtartamot az illetékes
nemzeti hatdsdg az {igy siirgsségére — killonosen biztonsdgi
kérdésekre — tekintettel leroviditheti, vagy a mddositdsi rendelet
V. mellékletének 1. részében felsorolt moédositisok esetében,
illetve a médositdsok ugyanezen rendelet 13d. cikke (2) bekez-
désének ¢) pontja szerinti Osszevondsa esetén 90 napra
meghosszabbithatja. A moédositdsi rendelet V. mellékletének 2.
részében felsorolt dllatgydgydszati készitmények modositdsa
esetében 90 napos hatdridg érvényesiil.

Az illetékes nemzeti hatdsig az értékelési hatdridén beliil a
jogosulttdl kiegészitG adatokat kérhet be. A jogosult szdmdra
a kiegészit6 adatbekéréssel egyiitt menetrendet is kiildeni kell,
amelyben megdllapitjdk, hogy a kért adatokat mely idépontig
kell megadnia, adott esetben pedig a meghosszabbitott értékelési
hatdridét is.

A kiegészit6 adatok megkiildéséig az eljardst felfuiggesztik. A
felfiiggesztés idGtartama — f@szabdlyként — egy hoénap. Ha a
jogosult az eljards hosszabb id6tartamu felfiiggesztését kéri, az
illetékes nemzeti hatésaghoz jévdhagyds céljabol indokoldssal
ellatott kérelmet kell megkiildenie.

A valaszok értékelése a jogosulttél bekért adatok Osszetett-
ségétdl és mennyiségétdl fliggen 30-60 napot vehet igénybe.

2.3.5. A I tipusii mddositdsok értékelésének eredménye kizdrolag
nemzeti eljdrds esetén

Az illetékes nemzeti hatdsdg az értékelési hatdridg végéig végle-
gesiti az értékelést, ideértve a kérelem tdrgydban hozott hatd-
rozatat is, és értesiti a jogosultat a modositds(ok) elfogaddsarol
vagy elutasitdsarol (ideértve a kedvezétlen eredmény indokoldsat
is).

Amennyiben tobb IL tipusi mddositdst, vagy II. tipusti méddo-
sitds(oka)t mds kisebb médositasokkal osszevonva egyetlen kére-
lemben nytjtanak be, az illetékes nemzeti hatdsdg tdjékoztatja a
jogosultat, hogy mely modositds(oka)t fogadja el, illetve
melye(ke)t utasitjia el. A jogosult az eljards soran (az illetékes
nemzeti hatdsdg értékelésének véglegesitését megel6zben) az
osszevont kérelembdl visszavonhat egyedi médositdsokat.

Az illetékes nemzeti hatdsigok a modositds(ok) jovahagydsat
koveten két honapon beliil szitkség szerint dtvezetik a médo-
sitds(oka)t a forgalombahozatali engedélyen, feltéve, hogy a

forgalombahozatali engedély modositasahoz sziikséges doku-
mentumokat eljuttattdk az illetékes nemzeti hatésagokhoz.

Az elfogadott II. tipust jelent@sebb moddositds(oka)t azt kove-
t6en lehet végrehajtani, hogy a jogosultat a moédositds(ok) ille-
tékes nemzeti hatdsdg dltali elfogaddsardl értesitették, feltéve,
hogy a forgalombahozatali engedély(ek) mddositisdhoz sziik-
séges dokumentumokat benydjtottak.

A biztonsagi kérdésekhez kapcsolddd modositdsokat az illetékes
nemzeti hatdsdg és a jogosult megéllapoddsa szerinti hatdrid6n
beliil kell végrehajtani.

2.3.6. A II tipusii mddositdsok értékelése kozpontositott eljdrds esetén

Az Ugynokség a 11 tipusa kérelem kézhezvételekor azt a kovet-
kezé médon dolgozza fel:

Ha az Ugynokséghez benytjtott kérelemben a 2.3.1. pontban
felsorolt dsszes elem szerepel, az Ugynokség elismervényt ad ki
a L tipusd jelent@sebb moédositds irdnti érvényes kérelem dtvé-
telérgl. Az eljards az érvényes kérelem Ugynokség ltali dtvétele
igazoldsdnak napjin kezdddik. A forgalombahozatali engedély
jogosultja az eljards meginduldsakor értesitést kap az eljards
menetrendjérdl.

A 1L tipusti jelentSsebb mddositasokra f@szabélyként 60 napos
értékelési hatdrids vonatkozik. Ezt az id6tartamot az Ugynokség
az ligy siirgdsségére — kiilonosen biztonsdgi kérdésekre — tekin-
tettel leroviditheti, vagy a médositési rendelet V. mellékletének
1. részében felsorolt moédositdsok esetében, illetve a moddosi-
tisok ugyanezen rendelet 7. cikke (2) bekezdésének c) pontja
szerinti Osszevondsa esetén 90 napra meghosszabbithatja. A
modositasi rendelet V. mellékletének 2. részében felsorolt allat-
gybgydszati készitmények modositdsa esetében 90 napos
hatdridg érvényesiil.

Az értékelési hatdridén beliil az emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek bizottsiga vagy az allatgyogydaszati készitmények
bizottsdga kiegészits adatokat kérhet be. A jogosult szdmdra a
kiegészité vagy pétlolagos adatbekéréssel egyiitt menetrendet is
kiildeni kell, amelyben megallapitjak, hogy a kért adatokat mely
id8pontig kell megadnia, adott esetben pedig a meghosszabbi-
tott értékelési hatdridét is feltiintetik.

A kiegészit6 adatok megkiildéséig az eljarast felfiggesztik. A
felfiiggesztés idGtartama dltaldban egy hoénap. A jogosultnak,
ha az eljards egy honapndl hosszabb idGtartamt felfuggesztését
kéri, a megfelel8 bizottsdg dltali jovahagyds céljdbol indokoldssal
ellitott  kérelmet kell megkiildenie az Ugynokség szdméra.
Tovabbi poétldlagos adatbekérések esetén dltaldinossigban egy
hénapos, indokolt esetben pedig két hdnapos felfiiggesztést
alkalmaznak.

A forgalombahozatali engedély jogosultjatol bekérendd adatok
osszetettségétdl és mennyiségétdl fiiggben a valaszok bizottsigi
értékelése 30-60 napot vehet igénybe.

Az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek bizottsdga vagy az
allatgybgydszati készitmények bizottsdga, illetve a jogosult kéré-
sére szitkség szerint magyardzé céli szobeli meghallgatds tart-
haté.
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2.3.7. A II tipusii médositdsok értékelésének eredménye kozpontosi-
tott eljdrds esetén

Az Ugynokség az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek
bizottsiga vagy az éllatgydgydszati készitmények bizottsdga
véleményének elfogadasit kovetden 15 napon beliil értesiti a
forgalombahozatali engedély jogosultjit arrdl, hogy a vélemény
kedvez§ vagy kedvezdtlen (ideértve a kedvezdtlen kimenetel
indokoldsat is).

Amennyiben tobb II. tipusi mddositast, vagy II. tipusti mddo-
sitds(oka)t mds kisebb modositasokkal Gsszevonva egyetlen kére-
lemben nydjtanak be, az Ugynokség véleményt ad ki az eljdrds
végkimenetelérgl. Véleményben szerepel azon mddositdsok
felsoroldsa is, amelyeket nem tekintettek elfogadhaténak. A
jogosult az eljdrds sordn (az Ugynokség véleményének véglege-
sitését megel6z8en) az Osszevont kérelembdl visszavonhat
egyedi mddositdsokat.

A 726[/2004[EK rendelet 9. cikkének (2) bekezdésében, illetve
34. cikkének (2) bekezdésében el8irt ismételt vizsgdlati eljardst a
II. tipust jelentGsebb modositdsokra vonatkozd kérelmek tekin-
tetében is alkalmazni kell.

Amennyiben az Ugynokség végleges véleménye kedvezd és a
modosités(ok) érinti(k) a forgalombahozatali engedély megadi-
sar6l sz6l6 bizottsgi hatdrozatban foglaltakat, az Ugynokség a
véleményét, annak indokoldsdval és a forgalombahozatali enge-
dély modositisdhoz szitkséges dokumentumokkal egyiitt elkiildi
a Bizottsdghoz.

A Bizottsdg a végleges vélemény és a vonatkozd informdciok
kézhezvételét6l szamitott két hénapon belil szikség szerint
modositja a forgalombahozatali engedélyt a kovetkezd esetek-
ben:

i. G terdpids javallat hozzdaddsaval, illetve a meglévé médo-
sitdsdval kapcsolatos mddositdsok;

ii. 4 ellenjavallat hozzdaddsdval kapcsolatos mddositdsok;
iii. az adagolds megvaltoztatdsdval kapcsolatos moédositdsok;

iv. dllatgyogyaszati felhaszndldsra szdnt gyodgyszerkészitmé-
nyek esetében a nem élelmiszer-termelés céljdbdl tartott
céléllatfajok hozzdaddsaval, illetve a meglévé moédositasaval
kapcsolatos maédositdsok;

v. dllat-egészségiigyi oltéanyaghoz haszndlt szerotipus, torzs,
antigén hozzdaddsa vagy a szerotipusok, torzsek vagy anti-
gének kombindcibjaban torténd cserével kapcsolatos médo-
sitdsok;

vi. az emberi influenza elleni vakcina szezonilis influenzajar-
vany soran, jarvany el6tti, illetve vildgjdrvany sordn alkal-
mazott oltéanyagédval kapcsolatos valtozdsok;

vii. allat-egészségiigyi készitmény élelmezés-egészségiigyi vara-
kozasi idejéhez kapcsolédé modositdsok;

viii. egyéb II tipusti médositdsok, amelyek célja a forgalomba-
hozatali engedély megaddsardl sz6l6 hatdrozat médositdsa
jelentés kozegészségiigyi kockdzat, illetve allatgydgydszati
készitmények esetében jelentSs allat-egészségiigyi vagy
kornyezeti kockdzat esetén.

Egyéb médositdsok esetén a Bizottsdg sziikség szerint legkésbb
12 hoénapon belil frissiti a forgalombahozatali engedély
megaddsarol sz6lo hatarozatot.

A forgalombahozatali engedély megaddsdrdl szolé bizottsagi
hatdrozat két hénapon belilli médositdsat igénylS jovahagyott
II. tipusii jelentSsebb modositds(ok) azt kovetSen hajthat6(k)
végre, hogy a Bizottsdg a jogosultat errdl értesitette. Ameny-
nyiben nem sziikséges a forgalombahozatali engedély megada-
sardl szo6lo hatdrozat két honapon belili modositasa, illetve
amennyiben a jévdhagyott mddositds(ok) nem érinti(k) a forga-
lombahozatali engedély megaddsirdl szolé Dbizottsdgi hatd-
rozatban foglaltakat, a médositds(oka)t azt kovetSen lehet végre-
hajtani, hogy az Ugynokség kedvezs véleményérdl értesitette a
jogosultat.

A biztonsagi kérdésekhez kapcsolodé médositdsokat a Bizottsdg
és a jogosult megdllapoddsa szerinti hatdrid6n beliil kell végre-
hajtani.

2.4. Kiterjesztések

A Kkiterjesztésnek mindsiil6 modositasok listdjat a modositasi
rendelet I. melléklete irja el6. A mddositdsi rendelet 19. cikke
megallapitja, hogy az ilyen kérelem kiértékelése a vonatkozd
els6 alkalommal megadott forgalombahozatali engedélyre
vonatkozo eljarassal megegyezd eljaras alapjan torténik. A kiter-
jesztés tekintetében tj forgalombahozatali engedélyt adnak, vagy
azt dtvezetik az els6 alkalommal megadott forgalombahozatali

engedélybe.
2.4.1. A kiterjesztés irdnti kérelmek benytjtdsa

A Kkiterjesztés irdnti kérelmet valamennyi érintett tagdllamhoz,
az illetékes nemzeti hatésighoz vagy az Ugynokséghez kell
benytjtani.

A jogosultak tobb kiterjesztés benyujtasat, illetve egy vagy tobb
kiterjesztésnek az azonos forgalombahozatali engedélyre vonat-
koz6 egy vagy tobb moédositdssal egyiittesen torténd benyujtasat
egyetlen értesitésben vonhatjak ossze, feltéve, hogy ez a médo-
sitdsi rendelet III. mellékletben felsorolt esetek egyikének
megfelel, illetve ha errdl el6zetesen megallapodds jott létre a
referencia-tagallammal, az illetékes nemzeti hatdsdggal vagy az
Ugynokséggel. A modositdsi rendelet azonban a kiterjesztés
irdnti kérelmek esetében nem rendelkezik a munkamegosztds
lehetGségérdl.

A kérelmet az EU-CTD formdtum vagy a 6B. kotetben a ,Koz-
lemény a kérelmezSk szdmdra” cimd részben megadott
formdtum (allatgyogydszati készitmények esetében, ha nincsen
EU-CTD formétum) alkalmazandé fejléceinek és szdmozdsinak
megfelelGen kell elkésziteni:

— Kisérslevél.

— A kérelem uniés formanyomtatvianydnak (a ,Kozlemény a
kérelmezdk szdmdra” cimd részben kozzétéve) kitoltott
példanya.

— A javasolt kiterjesztést aldtdmaszté adatok. A kiterjesztési
irdnti kérelmek esetében szitkséges megfelel§ tovabbi vizs-
gdlatokrél Gtmutatas taldlhaté a ,Kozlemény a kérelmezék
szdmdra” cimd rész 2A. kotete 1. fejezetének IV. fuggelé-
kében vagy 6A. kotetében.

— A teljes 1. modult (dllatgyogydszati készitmények esetében
az 1. részt) be kell nydjtani, megindokolva az 1. modul vagy
az 1. rész vonatkozd szakaszdbol (szakaszaibdl) hidnyzo
adatok vagy dokumentumok benyjtdsa elmaraddsanak okat.
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— A vonatkozé mindségi osszefoglalok, a nem klinikai/klinikai
attekintések (allatgyogydszati készitmények esetében a szak-
ért6i vélemények) frissitett véltozata vagy kiegészitése.
Amennyiben akdr egyetlen nem klinikai vagy klinikai tanul-
mény jelentését is beadtdk, a 2. modulba be kell épiteni
azok Osszefoglalojat.

— Abban az esetben, ha a kiterjesztés érinti a termékjellemzsk
osszefoglaléjat, a cimkét, illetve a csomagoldson vagy a
csomagoldsban taldlhaté betegtdjékoztatét: a megfelel§
formatumban elkészitett, modositott termékinformdcio.

A kolesonos  elismerési  eljards szerinti kiterjesztés irdnti
kérelmek esetében a referencia-tagillamnak emellett meg kell
kapnia a feladdsi ddtumok listdjit, amely feltiinteti az eljdrasi
szamot, a kérelmek egyes érintett tagallamoknak torténd
megkiildésének ddtumdt és annak igazoldsdt, hogy az illetékes

P

hatdsdgok altal el8irt, vonatkozd dijakat befizették.

A kizdr6lag nemzeti eljdrds szerinti kiterjesztés irdnti kérelmek
esetében el kell kiildeni annak igazoldsit, hogy az illetékes
nemzeti hatdsdg dltal el8irt, vonatkozé dijat befizették.

A kozpontositott eljdrds szerinti kiterjesztés irdnti kérelmek
esetében a vonatkozé dijat a 297/95/EK tandcsi rendeletben
eléirtaknak megfelelden az Ugynokség pénziigyi rendje szerint
kell befizetni.

2.4.2. A kiterjesztés értékelése nemzeti eljdrds esetén

A Kkiterjesztés irdnti kérelem elbirdldsa kolcsonos elismerési
eljards vagy kizdrdlag nemzeti eljards esetén a kérelem kézhez-
vételekor — a 2001/82[EK vagy a 2001/83[EK irdnyelvnek
megfeleléen — a forgalombahozatali engedély els6 alkalommal
torténd megaddsa irdnti kérelemmel megegyezGen torténik.

2.4.3. A kiterjesztés értékelése kozpontositott eljdrds esetén

Kiterjesztés irdnti kérelem kézhezvételekor az Ugynokség azt a
726/2004[EK rendeletnek megfelelden a forgalombahozatali
engedély elsg alkalommal torténd megadédsa irdnti kérelemmel
megegyezGen birdlja el.

2.5. Emberi influenza elleni vakcindk

Ebben a részben a mddositasi rendelet 12., 13f. és 18. cikkének
az emberi influenza elleni vakcindk éves frissitésére torténd
alkalmazdsa tekintetében adunk ttmutatdst.

Az emberi influenza elleni vakcindk gydrtdsdnak sajdtossigai
miatt az emberi influenza elleni vakcindk éves frissitése alkal-
mazésdban a hatéanyag éves véltozdsaira kiilon gyorsitott eljards
vonatkozik, az emberi influenza virustorzs(ek) elleni vakcina
soron kovetkez$ szezonban alkalmazandé Osszetételére vonat-
koz6 eurdpai unids ajdnldsnak valé megfelelés érdekében. A
modositdsi rendelet 21. cikke vildgjarvany esetére kiilon siirgds-
ségi eljarasrol is rendelkezik.

Az emberi influenza elleni vakcindk barmely egyéb mddosita-
sra az irdnymutatas tobbi szakaszaban leirt mddositdsi eljd-
rdsok szerint keriil sor.

A gyorsitott eljaras két 1épésbdl all. Az elsG 1épés az igazgatisi
és minGségi adatelemek (a termékjellemz8k Gsszefoglaldja, a
cimke és a csomagoldson vagy a csomagoldsban taldlhat beteg-
tdjékoztatd, valamint a kémiai, gydgyszerészeti és biologiai
dokumentécid) értékelésébdl dll. A mésodik 1épés az esetleges
tovabbi adatok értékelését tartalmazza.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak ajanlott, hogy
az éves frissités irdnti kérelmeket a referencia-tagillammal, az
illetékes nemzeti hatésdggal vagy az Ugynokséggel elézetesen
vitassak meg.

2.5.1. Az emberi influenza elleni vakcindk éves frissitése irdnti
kérelmek benytijtdsa

Az emberi influenza elleni vakcina éves frissitése tekintetében a
hatéanyag véltozdsara vonatkozé modositisokat a referencia-
tagdllamhoz és az Gsszes tobbi érintett tagallamhoz, az illetékes
nemzeti hatésighoz vagy az Ugynokséghez kell benydjtani.

A kérelmet az EU-CTD formitum alkalmazandé fejléceinek és
szamozasdnak megfelelGen kell elkésziteni:

— Kisérolevél.

— A kérelem uniés formanyomtatvinydnak (a ,K6zlemény a
kérelmezdk szdmdra” cimd részben kozzétéve) kitoltott
példanya.

— A mindségi osszefoglalok, adott esetben a nem klinikai/kli-
nikai dttekintések frissitett valtozata vagy kiegészitése.
Amennyiben akdr egyetlen nem klinikai vagy klinikai tanul-
mdny jelentését is beadtdk, a 2. modulba be kell épiteni
azok Osszefoglaldjat.

— A javasolt mddositds(oka)t aldtdmaszt6 adatok.

— A megfelel§ formdtumban elkészitett, modositott termékin-
formdcio.

A kolesonos elismerési eljards keretében az emberi influenza
elleni vakcindk éves frissitése irdnti kérelmek esetében a referen-
cia-tagdllamnak emellett meg kell kapnia a feladdsi datumok
listdjat, amely feltiinteti az eljrdsi szdmot, a kérelmek egyes
érintett tagdllamoknak torténd megkiildésének ddtumadt és
annak igazoldsdt, hogy az érintett illetékes hatésdgok éltal eldirt,
vonatkozo6 dijakat befizették.

A kizdrélag nemzeti eljirds keretében az emberi influenza elleni
vakcindk éves frissitése irdnti kérelmek esetében el kell kiildeni
annak igazoldsdt, hogy az illetékes nemzeti hatdsdg éltal eldirt,
vonatkozé dijat befizették.

A kozpontositott eljards keretében az emberi influenza elleni
vakcindk éves frissitése irdnti kérelmek esetében a modositds
dijat a 297/95/EK tandcsi rendeletben foglaltaknak megfelelGen
az Ugynokség pénziigyi rendje szerint kell befizetni.
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2.5.2. A mddositdsok értékelése kolcsonds elismerési eljdrds esetén

A referencia-tagillam az éves frissités iranti kérelem kézhezvé-
telekor a kérelmet a kovetkez6 mddon dolgozza fel:

A referencia-tagdllam az érvényes kérelem dtvételérél hét napon
belul elismervényt ad ki, és értesiti a jogosultat, valamint az
érintett tagdllamokat az eljdrds meginditdsdrol.

A referencia-tagdllam elkésziti az értékeld jelentést, és a kérelem
targyaban hatdrozatot hoz. Ehhez el6szor az igazgatdsi és mind-
ségi adatokat vizsgdlja meg. Mivel a referencia-tagdllamnak a
rendelet szerint legkésébb 45 napon belil meg kell kiildenie
az értékelést és a hatdrozat tervezetét, ahhoz, hogy a kiegészits
adatok (Ggymint a klinikai és stabilitdsi adatok) értékeléséhez
elegendd ideje legyen, rendszerint az érvényes kérelem dtvéte-
1ét8l szamitott 30 napon belil el kell végeznie az igazgatdsi és
minGségi adatok értékelését.

A referencia-tagdllam a jogosulttdl kiegészit§ adatokat (Ggymint
klinikai vagy stabilitdsi adatokat) kérhet be; ilyen esetben tdjé-
koztatja err6l a tobbi érintett tagallamot. Amennyiben a refe-
rencia-tagillam a jogosulttdl kiegészité adatokat kér be, a 45
napos hatdridg a jogosulttdl kért adatok beérkezéséig sziinetel.

A referencia-tagillam az értékel6 jelentését és a kérelem
tirgydban hozott hatdrozatdnak a tervezetét elkiildi a tobbi
érintett tagdllamnak. A tobbi érintett tagdllam az értékels
jelentés és a hatdrozat tervezetének dtvételétdl szdmitott 12
napon belill elismeri a hatdrozatot, és errdl értesiti jogosultat
és a referencia-tagallamot.

2.5.3. A mddositdsok értékelése kizdrdlag nemzeti eljdrds esetén

Az illetékes nemzeti hatdsdg az emberi influenza elleni vakcindk
éves frissitése irdnti kérelem dtvételekor a kérelmet a kovetkezd
moédon dolgozza fel:

Az illetékes nemzeti hatdsdg az emberi influenza elleni vakcindk
éves frissitése irdnti érvényes kérelem atvételérdl hét napon beliil
elismervényt ad ki, és errdl értesiti a jogosultat.

Az illetékes nemzeti hatésdg az értékelési hatdridén belil a
jogosulttol kiegészitd adatokat (Ggymint klinikai vagy stabilitdsi
adatokat) kérhet be; ilyen esetben a 45 napos hatdridé a jogo-
sulttdl kért adatok beérkezéséig szinetel.

Az illetékes nemzeti hatdsdg az érvényes kérelem dtvételétdl
szamitott 45 napon beliil véglegesiti az értékelést, ideértve a
kérelem tdrgyaban hozott hatdrozatdt is, és értesiti a jogosultat
a modositds(ok) végleges elfogadasirdl vagy elutasitdsardl (ide-
értve a kedvezétlen eredmény indokoldsit is).

2.5.4. A mddositdsok értékelése kizpontositott eljdrds esetén

Az Ugynokség az emberi influenza elleni vakcindk éves frissitése
irdnti kérelem kézhezvételekor a kérelmet a kovetkez§ médon
dolgozza fel:

Az Ugynokség az emberi influenza elleni vakcindk éves frissitése

irdnti érvényes kérelem atvételérsl hét napon belil elismervényt
ad ki, és értesiti a jogosultat az eljrds meginditdsarol.

Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsiginak az
eljards meginduldsatdl szamitva legfeljebb 55 nap 4ll rendelke-
zésére a kérelem értékelésére. A bizottsag a jogosulttdl kiegé-
szit§ adatokat (Ggymint klinikai vagy stabilitdsi adatokat) kérhet
be; ilyen esetben az 55 napos hatdridg a jogosulttdl kért adatok
beérkezéséig szinetel.

A Bizottsag szitkség szerint és a bizottsdg végleges véleménye
alapjan modositjia a forgalombahozatali engedély megaddsardl
sz6l6 hatdrozatot, és megfelelGen frissiti a gydgyszerek kozos-
ségi nyilvantartdsat.

2.6. Siirg6s biztonsdgi korldtozisok

A moédositasi rendelet 22. cikke el6irja, hogy emberi felhaszna-
lasra szant gyogyszerkészitmények esetében kozegészségiigyi,
vagy dllatgyogyaszati felhaszndldsra szant gyogyszerkészitmé-
nyek esetében az emberi vagy éllati egészségre, illetve a kornye-
zetre vonatkozd kockdzat esetén a jogosult siirgSs biztonsigi
korldtozasokat vezethet be.

A siirg6s biztonsdgi korldtozdsok a forgalombahozatali enge-
délyben foglaltak — a gydgyszerkészitmény biztonsigos haszné-
latdt befolydsol6 1j informdaciok miatti — ideiglenes mddositdsat
érintik. Ezeket a siirgls valtoztatdsokat a forgalombahozatali

7z

engedély kés6bbi mddositdsa utjan vezetik at.

A jogosultnak a bevezetendd korldtozdsokrdl haladéktalanul
értesitenie kell valamennyi érintett tagdllamot, az illetékes
nemzeti hatdsdgot vagy az Ugynokséget.

Ha az érintett hatdsdg, illetve (kozpontilag engedélyezett gyogy-
szerkészitmények esetében) az Ugynokség a tdjékoztatdst kovetd
24 6ran belill nem emel kifogdst, a siirg8s biztonsagi korlato-
zdsok elfogadottnak tekintendSk. A korldtozdsokat a referencia-
tagéllam, az illetékes nemzeti hatésdg vagy az Ugynokség és a
jogosult megallapoddsa szerinti hatdridén belul kell végrehajtani.

Emberi felhasznaldsra szdnt gyo6gyszerkészitmények esetében
kozegészségiigyi, vagy dllatgyogydszati felhaszndldsra szdnt
gyogyszerkészitmények esetében az emberi vagy dllati egész-
ségre vonatkoz6 kockdzat fenndlldsakor ilyen siirgés biztonsagi
intézkedéseket a Bizottsdg (kozpontositott eljards keretében
engedélyezett gydgyszerkészitmények esetében) vagy a nemzeti
illetékes hat6sdg (nemzeti eljards keretében engedélyezett gyogy-
szerkészitmények esetében) rendelhet el.

A siirgGs biztonsdgi intézkedéseket tartalmazd, megfelel6 médo-
sitdsi kérelmet (ha azt a jogosult kéri vagy a Bizottsdg, illetve az
illetékes nemzeti hatdsdg el6irja) a lehetS legkordbban, 15
napon beliil kell benydjtani.
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2.7. A gyermekgyogydszati rendelet szerinti megfeleldségi
nyilatkozat

A gyermekgyogyaszati felhaszndldsra szant gyogyszerkészitmé-
nyekrdl, valamint az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK
irdnyelv, a 2001/83[EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet
modositdsardl sz6lo, 2006. december 12-i 1901/2006/EK
eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (') (a tovabbiakban: gyer-
mekgydgyaszati rendelet) jutalmakat ir el6:

— Az 1901/2006/EK rendelet (3) 36. cikkének (1) bekezdése
szerint a szabadalom vagy a kiegészit6 oltalmi tandsitvany
jogosultja bizonyos feltételek teljesiilése esetén, ideértve a
gyermekgyogydszati rendelet 28. cikkének (3) bekezdésében
foglalt nyilatkozat (,megfelel6ségi nyilatkozat”) forgalomba-
hozatali engedélybe torténd belefoglaldsat, az 1768/92/EGK
rendelet (a jelenlegi 469/2009/EK rendelet) 13. cikkének (1)
és (2) bekezdésében emlitett idStartam hat hénappal vald
meghosszabbitdsdra vdlik jogosultta.

— Az 1901/2006/EK rendelet 37. cikke szerint a ritka beteg-
ségek gyogyszereire vonatkozé forgalombahozatali engedély
jogosultjia bizonyos feltételek teljesiilése esetén, ideértve a
megfelel6ségi nyilatkozat forgalombahozatali engedélybe
torténd belefoglaldsat, a 141/2000/EK rendelet 8. cikkének
(1) bekezdésében emlitett tizéves idGtartam tizenkét évre
torténd meghosszabbitdsara valik jogosultta.

Ebbdl kovetkezik, hogy a gyermekgyogydszati rendelet 36. és
37. cikkében el8irt jutalmakbdl val6 részesiiléshez sziikség lehet
a megfelel6ségi nyilatkozat forgalombahozatali engedélybe
torténd belefoglaldsaval osszefiiggd moddositasra.

A modositdsi rendelet 23a. cikke leegyszer(siti a megfelelGségi
nyilatkozat forgalombahozatali engedélybe torténd belefoglala-
sdval kapcsolatos eljdrdst, igy az 1901/2006/EK rendeletben
emlitett jutalmakbdl a gyermekgydgydszati rendeletben eldirt
kovetelmények teljesitését kovetSen a lehetd legrovidebb idén
beltil részesiilni lehet. A megfelel§ségi nyilatkozat forgalomba-
hozatali engedélybe torténs belefoglalisdhoz a jogosultnak az
érintett hatésdghoz modositdsi kérelmet kell benydjtania. A
hatésdg — miutdn meggy6z3dott a vonatkozd feltételek teljesii-
lésér6l — a megfeleléségi nyilatkozatot a forgalombahozatali
engedély technikai dokumentécidjéba foglalja.

A hatésdg a jogbiztonsdg garantdldsa érdekében az értékelés
lezérdsat kovetSen 30 napon belill igazoldst dllit ki arrdl,
hogy a megfelelgségi nyilatkozatot a forgalombahozatali enge-
dély technikai dokumenticidjdba foglalta. A kozpontositott
eljards keretében megadott forgalombahozatali engedélyek
esetében a megfeleldségi nyilatkozat forgalombahozatali enge-
délybe foglaldsirdl sz6l6 igazolast az Eurdpai Gydgyszer-
tigynokség allitja ki.

() HL L 378., 2006.12.27., 1. o.
(%) Ezt a rendeletet 2009. jilius 6-t6l a 469/2009/EK rendelet hatdlyon
kiviil helyezte.

3. MUNKAMEGOSZTASRA VONATKOZO ELJARASI UTMU-
TATO

A modositasi rendelet 20. cikke lehet6vé teszi a jogosult
szdmdra, hogy azonos 1B. tipust, I tipusi modositdsokat,
illetve olyan osszevont mddositdsokat egyetlen kérelem kere-
tében nytjtson be, amelyek megfelelnek a rendelet III. mellék-
letben felsorolt valamely esetnek vagy a referencia-tagallammal,
az illetékes nemzeti hatésiggal vagy az Ugynokséggel kotott
megallapoddsnak, és nem tartalmaznak olyan kiterjesztést,
amely az aldbbiakat érinti:

i. egy jogosultnak a kizdrolag nemzeti eljirds keretében
megadott, egynél tobb tagdllamban érvényes egynél tobb
forgalombahozatali engedélyét; vagy

ii. egy jogosultnak a kolcsonos elismerési eljdrds keretében
megadott, egynél tobb forgalombahozatali engedélyét; vagy

iii. egy jogosultnak a kozpontositott eljdrds keretében
megadott, egynél tobb forgalombahozatali engedélyét; vagy

iv. egy jogosultnak a kizdrdlag nemzeti eljards keretében
megadott és a kozpontositott eljards keretében megadott,
egy vagy tobb forgalombahozatali engedélyét; vagy

v. egy jogosultnak a kizdrolag nemzeti eljdrds keretében
megadott és a kolcsonos elismerési eljdrds keretében
megadott, egy vagy tobb forgalombahozatali engedélyét;

vagy

vi. egy jogosultnak a kolcsonos elismerési eljards keretében és a
kozpontositott eljards keretében megadott, egy vagy tobb
forgalombahozatali engedélyét; vagy

vii. egy jogosultnak a kizdrélag nemzeti eljdrds keretében
megadott, a kolcsonos elismerési eljards keretében és a
kozpontositott eljards keretében megadott, egy vagy tobb
forgalombahozatali engedélyét.

Az ilyen médositdsok értékelésére vonatkozé felesleges munka-
végzés elkeriilése érdekében kialakitott munkamegosztds szerint
a moédositdst a tagdllamok illetékes hatdsdgai kozil kivélasztott
egyetlen hatdsdg (a referenciahatdsdg) és az Ugynokség vizsgélja
a tobbi érintett hat6sdg nevében.

Az Ugynokség jar el referenciahatdsdgként, ha az érintett forga-
lombahozatali engedélyek koziil legaldbb egyet kozpontositott
eljards keretében engedélyeztek (3.4. pont). Minden mds esetben
a koordinaciés csoport dltal a jogosult ajanlasdnak figyelembe-
vételével kivilasztott nemzeti illetékes hatdsag jar el referencia-
hat6sdgként (3.2. pont).

Az eljéras tervezhetSsége érdekében kérjitk a jogosultakat, hogy
a munkamegosztdsi eljards korébe tartozé6 modositds vagy
osszevont modositdsok benyujtasdrdl elére értesitsék az
Ugynokséget vagy a koordindcids csoportot és a javasolt refe-
renciahatdsagot.
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A munkamegosztasi eljards el6nyeinek felhasznaldsa érdekében
a kiillonféle érintett gydgyszerkészitményekre ugyanannak a
modositdsnak kell vonatkoznia, és az esetleges termékspecifikus
hatdsok vizsgdlatira egydltalin nem (vagy csak korldtozott
mértékben) lehet szitkség. Ezért, ha kiilonb6zg forgalombaho-
zatali engedélyek ,azonos” médositdsa(i) az egyes érintett gyogy-
szerkészitmények tekintetében egyedi aldtdmaszt adatok vagy
kilon termékspecifikus  értékelés benyijtdsat teszi(k) sziik-
ségessé, e véltozdsok esetében a munkamegosztds nem vehet§
igénybe.

3.1. Médositdsi kérelmek benydjtdsa munkamegosztds
keretében

A munkamegosztasra beterjesztett modositdst vagy Osszevont
modositdsokat a 2.2-2.3. pontban irtak szerint, az Osszes
gyogyszerkészitmény  valamennyi modositdsit tartalmazé
egységes beadvany formdajaban kell benytjtani. A beadvanynak
kisérélevelet és formanyomtatvanyt, valamint az egyes érintett
gyogyszerkészitményekre vonatkozé egyedi igazolé dokumenta-
ciét és szikség szerint modositott termékinformdciokat kell
tartalmaznia. Az Ugynokség és a nemzeti illetékes hatdsigok
igy a munkamegosztasi eljdrdsra tartozé egyes forgalombahoza-
tali engedélyek dokumentdci6jdt frissiteni tudjdk a vonatkozd
modositott vagy @j adatokkal.

A munkamegosztds irdnti kérelmet valamennyi érintett haté-
saghoz be kell nydjtani, (kozpontositott eljdrds esetén) tehdt
az Ugynokséghez és minden olyan tagdllamhoz, ahol az érintett
termékeket engedélyezték.

3.2. Kozpontositott eljirds keretében engedélyezett gyogy-
szerkészitményeket nem érintd, munkamegosztis
keretében torténd értékelés

Amennyiben a jogosult olyan varhaté munkamegosztdsi elji-
rasrél értesiti a koordindcids csoportot, amely kozpontositott
eljards keretében megadott forgalombahozatali engedélyeket
nem érint, a csoport a kovetkezd ilésén a jogosult ajanldsinak
figyelembevételével dont a referenciahatésdg és — ha a moédosi-
tasi rendelet 20. cikkének (3) bekezdése értelmében sziikséges —
a referenciahatdsdgot segit6 mds hatdsdgok kijelolésérsl. A
koordindciés csoport értesiti a jogosultat arrdl, hogy melyik
nemzeti illetékes hatésdg fog referenciahatésigként eljarni.

A referencia-tagdllam a munkamegosztds irdnti kérelem kézhez-
vételekor a kérelmet a kovetkez6 médon dolgozza fel:

A referenciahatésdg elismervényt dllit ki a munkamegosztds
irdnti érvényes kérelem dtvételér6l. A referenciahatdsig a
munkamegosztds irdnti érvényes kérelem dtvételének elismerése
utdn haladéktalanul megkezdi az eljdrast. A jogosult és az érin-
tett tagdllamok az eljards meginduldsakor kapnak értesitést az
eljards menetrendjérél.

A moédositasi rendelet V. mellékletének 2. részében felsorolt
modositdsok esetében torténd munkamegosztiskor fészabaly-
ként 60 napos hatrid§ vagy 90 napos értékelési hatdrids érvé-
nyesill. Ezt az idStartamot a referenciahatbsdg az gy siirgds-
ségére — killonosen biztonsagi kérdésekre — tekintettel lerovidit-
heti, vagy a modositasi rendelet V. mellékletének 1. részében
felsorolt médositasok esetében, illetve a médositisok ugyanezen

rendelet 7. cikke (2) bekezdésének c) pontja vagy 13d. cikke (2)
bekezdésének c) pontja szerinti Gsszevondsa esetén 90 napra
meghosszabbithatja.

A referenciahatdsdg a kozolt menetrendnek megfelelSen elké-
sziti a véleményét, és észrevételek megtétele céljabol megkiildi
azt a tobbi érintett tagallamnak, valamint tdjékoztatds céljabol a
jogosultnak. A tobbi érintett tagdllam az észrevételeit a menet-
rendben feltiintetett hatdridére megkiildi.

Az értékelési hatdridén belul a referencia-tagallam a forgalom-
bahozatali engedély jogosultjatdl kiegészitd adatokat kérhet be.
A jogosult szdmdra a kiegészit§ adatbekéréssel egyiitt menet-
rendet is kiildeni kell, amelyben megallapitjdk, hogy a kért
adatokat mely id6pontig kell megadnia, adott esetben pedig a
meghosszabbitott értékelési hatdrid6t is meghatdrozzak. A
felfiiggesztés idGtartama dltaldban egy hoénap. Ha az eljrds
hosszabb id6tartami felfiiggesztését kéri, a jogosultnak — jova-
hagyés céljabol — indokoldssal ellatott kérelmet kell kiildenie a
referencia-tagallam szamdra.

A kiegészitd adatok megkiildéséig az eljardst felfuiggesztik. A
valaszok értékelése a jogosulttdl bekért adatok Osszetettségétd]
és mennyiségétdl fiiggden 30-60 napot vehet igénybe.

A referencia-tagillam a jogosult vilaszdnak beérkezését kove-
ten véglegesiti a véleménytervezetet, és észrevételek megtétele
céljabol megkiildi azt a tobbi érintett tagdllamnak, tajékoztatasul
pedig a jogosultnak is.

3.3. A kozpontositott eljirds keretében engedélyezett
gyogyszerkészitményeket nem érint6, munkameg-
osztds keretében torténé értékelés eredménye

A referenciahatdsdg az értékelési hatdridg végéig véleményezi a
kérelmet, és értesiti a tobbi érintett tagdllamot, valamint a jogo-
sultat.

Kedvez vélemény esetén a véleményben fel kell sorolni azokat
a moédositasokat, amelyeket nem tekintettek elfogadhatonak.
Kizdr6lag néhdny érintett termék esetében is elfogadhatonak
lehet tekinteni mddositdsokat. Kedvezétlen vélemény esetén a
kedvezétlen kimenetelt indokolni kell.

Amennyiben a vélemény kézhezvételétdl szdmitott 30 napon
belil nem éllapitanak meg a kozegészségre, vagy (dllatgyogya-
szati készitmények esetén) az dllati vagy emberi egészségre,
illetve a kornyezetre vonatkozdan olyan lehetséges stlyos
kockdzatot, amely nem teszi lehet6vé a referencia-tagdllam hatd-
rozatanak elismerését, a tobbi érintett tagdllam elismeri a hata-
rozatot és értesiti errdl a referencia-tagdllamot. Az a tagéllam,
amely a referencia-tagéllam véleményének kézhezvételétdl
szamitott 30 napon beliil ilyen lehetséges stlyos kockdzatot
allapit meg, értesiti a referencia-tagéllamot, és allaspontjat rész-
letesen megindokolja.

A referenciahatésdg a kérelmet — a 2001/82[EK irdnyelv
33. cikke (3), (4) és (5) bekezdésének vagy a 2001/83/EK
irdnyelv 29. cikke (3), (4) és (5) bekezdésének a nézeteltérés
targyara val6 alkalmazdsa érdekében — a koordindcids csoport
elé terjeszti, és tdjékoztatja errl a jogosultat és az érintett
tagdllamokat. A jogosult elSterjesztést nem kezdeményezhet.
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Amennyiben a kérelmet a koordindcids csoport elé terjesztik, a
munkamegosztds irdnti kérelemre vonatkozé hatdrozatot az
elGterjesztési eljdrds lezdrasdig felfiiggesztik (ideértve adott
esetben a 2001/83/EK irdnyelv 32-34. cikkére val6 hivat-
kozdssal az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizott-
sagahoz intézett elSterjesztéseket vagy a 2001/82[EK irdnyelv
36-38. cikkeire val6 hivatkozassal az éllatgyogyaszati készitmé-
nyek bizottsdgdhoz intézett elSterjesztéseket).

A termékjellemz8k oOsszefoglaldsit, a cimkét, illetve a csomago-
lason vagy a csomagoldsban taldlhat6 betegtdjékoztatdt érint§
modositdsokra vonatkozé kedvezd vélemény kozlését kovetSen
a jogosultnak a terméktdjékoztatd szovegeinek forditdsat hét
napon belill be kell nytjtania az osszes érintett tagdllamhoz.

30 nappal a vélemény elfogaddsit, illetve elGterjesztés esetén a
koordindciés csoport megallapoddsardl, illetve a Bizottsdg hatd-
rozatardl szo6lo értesitést kovetden az érintett tagdllamok médo-
sitjdk a forgalombahozatali engedély(eke)t, feltéve, hogy a forga-
lombahozatali engedély médositisdhoz szitkséges dokumentu-
mokat eljuttattdk az érintett tagdllamokhoz.

A munkamegosztds keretében jovahagyott IB. tipust kisebb
modositdsokat a referenciahatésdg kedvezd véleményének
kézhezvételekor lehet végrehajtani.

A munkamegosztds keretében jovdhagyott II. tipust jelentdsebb
modositds(oka)t (ideértve az azzalfazokkal dsszevont LB. tipusii
kisebb modositds(oka)t) a referenciahatésdg kedvezs vélemé-
nyének kézhezvételét kovetSen 30 nap elteltével lehet végrehaj-
tani, feltéve, hogy a forgalombahozatali engedély modositdsdhoz
szitkséges dokumentumokat eljuttattdk az érintett tagallamok-
hoz. Olyan esetekben, amikor a kérelem elSterjesztés tdrgyat
képezi, a modositds(oka)t mindaddig nem lehet végrehajtani,
amig az elSterjesztési eljdrds a modositds(ok) jovahagydsaval
nem zdrul.

A biztonsdgi kérdésekhez kapcsolédé modositdsokat a forga-
lombahozatali engedély jogosultja és a referenciahat6sdg
megallapoddsa szerinti hatdridén beliil kell végrehajtani.

3.4. Kozpontositott eljirds keretében engedélyezett gydgy-
szerkészitményeket érintG, munkamegosztis kere-

Sy

tében t6rténd értékelés

Az Ugynokség a legaldbb egy kézpontositott forgalombahoza-
tali engedélyt érint6 munkamegosztds irdnti kérelem kézhezvé-
telekor a kérelmet a kovetkez6 mddon dolgozza fel:

Az Ugynokség a munkamegosztds irdnti érvényes kérelem dtvé-
telérél elismervényt 4llit ki. Az Ugynokség a munkamegosztas
irdnti érvényes kérelem dtvételének elismerése utdn haladékta-
lanul megkezdi az eljardst. A jogosult az eljards meginduldsakor
értesitést kap az eljdrds elfogadott menetrendjérdl.

Az Ugynokség eldadot (néhany esetben tarseldadot) jeldl ki az
értékelési eljards iranyitdsara.

A moédositasi rendelet V. mellékletének 2. részében felsorolt
moédositdsok esetében torténd munkamegosztaskor altalanos-
sdgban 60 vagy 90 napos értékelési hatdridé érvényesil. Ezt
az idGtartamot a referenciahatdsdg az {igy siirgGsségére — kiilo-

nosen biztonsagi kérdésekre — tekintettel leroviditheti, vagy a
modositdsi rendelet V. mellékletének 1. részében felsorolt
modositdsok esetében, illetve a médositdsok ugyanezen rendelet
7. cikke (2) bekezdésének c) pontja vagy 13d. cikke (2) bekez-
désének c¢) pontja szerinti Osszevondsa esetén 90 napra
meghosszabbithatja.

Az értékelési hatdridén beliil az emberi felhasznaldsra szdnt
gyogyszerek bizottsiga vagy az allatgyogyaszati készitmények
bizottsdga kiegészitd adatokat kérhet be. A jogosult szdmdra a
kiegészité vagy pétlolagos adatbekéréssel egyiitt menetrendet is
kiildeni kell, amelyben megallapitjak, hogy a kért adatokat mely
id8pontig kell megadnia, adott esetben pedig a meghosszabbi-
tott értékelési hatdridét is feltiintetik.

A kiegészit6 adatok megkiildéséig az eljarast felfiggesztik. A
felfiiggesztés idGtartama altaldban egy honap. A jogosultnak,
ha az eljards egy honapnal hosszabb idStartama felfiiggesztését
kéri, az emberi felhaszndldsra szdnt gy6gyszerek bizottsdga vagy
az dllatgydgyaszati készitmények bizottsdga altali jovdhagyds
céljabol indokoldssal elldtott kérelmet kell kiildenie az Ugynok-
séghez.

Tovébbi pétldlagos adatbekérések esetén altaldnossigban egy
hénapos, indokolt esetben pedig legfeljebb két hénapos felftg-

gesztést alkalmaznak.

A forgalombahozatali engedély jogosultjatél kapott adatok
oOsszetettségétdl és mennyiségétdl fiiggben a valaszok bizottsagi
értékelése akar 30 vagy 60 napot is igénybe vehet.

Az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek bizottsdga vagy az
allatgyogydszati készitmények bizottsdga, illetve a forgalomba-
hozatali engedély jogosultja kérésére indokolds céljdbdl sziikség
szerint szobeli meghallgatds tarthatd.

3.5. A kozpontositott eljirds keretében engedélyezett
gyogyszerkészitményeket érint6, munkamegosztis
keretében torténd értékelés eredménye

Az Ugynokség az értékelési hatdrids végéig véleményezi a kérel-
met, ideértve az értékelési jelentést is. Az Ugynokség tdjékoztatja
a jogosultat és (adott esetben) az érintett tagdllamokat. Ameny-
nyiben a jogosultak nem értenek egyet a véleménnyel, kérhetik
annak a 726/2004/EK rendelet 9. cikkének (2) bekezdésében és
34. cikkének (2) bekezdésében elbirt eljards szerinti feliilvizs-
gélatat.

Amennyiben az Ugynokség véleménye kedvezd és a modosi-
tas(ok) érintik) a forgalombahozatali engedély megaddsardl
sz6l6 bizottsdgi hatdrozat(ok)ban foglaltakat, az Ugynokség a
véleményét, annak indokoldsdval és a forgalombahozatali enge-
dély médositasdhoz sziikséges dokumentumokkal egyiitt elkiildi
a Bizottsdghoz.

Amennyiben az Ugynokség véleménye szerint egyes modosi-
tdsok nem elfogadhatdak, a véleményben fel kell sorolni ezeket
az elfogadhaténak nem tekintett modositdsokat. Kizdrdlag
néhany érintett termék esetében is elfogadhaténak lehet tekin-
teni médositdsokat.



C 223/18

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2013.8.2.

Az érintett tagdllamok vagy a Bizottsdg kedvezd véleményének
kézhezvételekor a kovetkezs 1épésekre keriil sor:

— A kolcsonos elismerési eljards vagy a kizdrdlag nemzeti
eljards keretében engedélyezett gybgyszerkészitmények
esetében az érintett tagallamoknak jova kell hagyniuk a
véleményt, errdl téjékoztatniuk kell az Ugynokséget és
szitkség esetén 60 napon beliil médositaniuk kell a nemzeti
eljards  keretében megadott forgalombahozatali enge-
dély(eke)t, feltéve, hogy a forgalombahozatali engedély(ek)
modositdsahoz sziikséges dokumentumokat benyjtottak.

Az LB. tipust kisebb moédositds(oka)t (a II. tipusi jelentGsebb
modositdsokkal ~ dsszevont  mddositdsok  kivételével)  az
Ugynokség kedvezd véleményének kézhezvételekor lehet végre-
hajtani.

A 1L tipusti jelentdsebb mddositdsokat (és az azokkal dsszevont
LB. tipust kisebb moédositdsokat) az Ugynokség kedvezd véle-
ményének kézhezvételétsl szamitott 30 nap elteltével lehet
végrehajtani, feltéve, hogy i. a forgalombahozatali engedély(ek)
moédositasdhoz szitkséges dokumentumokat az érintett tagalla-
mokhoz benytjtottak, és ii. a kérelem tekintetében elSterjesz-
téssel nem éltek.

— Kozpontilag engedélyezett termékek esetében a Bizottsdg —
szitkség szerint és feltéve, hogy a forgalombahozatali enge-
dély(ek) médositisdhoz sziikséges dokumentumokat benytij-
tottdk — az érintett engedély(eke)t két hénapon belil médo-
sitja a kovetkezd esetekben:

i. 4j terdpids javallat hozzdadasdval, illetve a meglévs
modositdsaval kapcsolatos médositdsok;

ii. Gj ellenjavallat hozzdaddsdval kapcsolatos médositdsok;

iii. az adagolds megvdltoztatdsaval kapcsolatos médosita-
sok;

iv. allatgydgydszati felhaszndldsra szant gydgyszerkészitmé-
nyek esetében a nem élelmiszer-termelés céljabdl tartott
célallatfajok hozzdaddsaval, illetve a meglévé mddosita-
saval kapcsolatos médositdsok;

v. dllat-egészségiigyi oltéanyaghoz haszndlt szerotipus,
torzs, antigén hozzdaddsa vagy a szerotipusok, torzsek
vagy antigének kombindcidjdban torténd cserével
kapcsolatos modositdsok;

vi. az emberi influenza elleni vakcina szezondlis influenza-
jarvany soran, jarvany el6tti, illetve vildgjarvany sordn
alkalmazott oltéanyagédval kapcsolatos valtozdsok;

vii. allat-egészségiigyi készitmény élelmezés-egészségiigyi
vérakozdsi idejéhez kapcsolodé mddositdsok;

viii. egyéb IL tipusi mddositdsok, amelyek célja a forgalom-
bahozatali engedély megaddsdrél sz6lé hatdrozat
modositdsa jelentSs kozegészségiigyi kockdzat, illetve
allatgyogydszati készitmények esetében jelentSs dllat-
egészségiigyi vagy kornyezeti kockdzat esetén.

Egyéb mddositdsok esetén a Bizottsdg legkésébb 12 hénapon
beliil frissiti a forgalombahozatali engedély megaddsirdl sz6lo
hatdrozatot.

Az LB. tipust kisebb moédositds(oka)t (a II. tipust jelentGsebb
moédositdsokkal — dsszevont  moédositdsok  kivételével)  az
Ugynokség kedvezd véleményének kézhezvételekor lehet végre-
hajtani.

A 1L tipust jelentdsebb modositas(oka)t (és az azzallazokkal
osszevont LB. tipusti kisebb médositds(oka)t) — a két hénapon
beliil meghozott bizottsdgi hatdrozatot igényl6 modositdsok
kivételével — az Ugynokség kedvezd véleményének kézhezvételét
kovetSen 30 nap elteltével lehet végrehajtani, feltéve, hogy a
forgalombahozatali engedély modositdsahoz sziikséges doku-
mentumokat benyujtottak.

4. MELLEKLET

Ez a melléklet négy fejezetbdl all, amelyek rogzitik az aldbbi-
akkal kapcsolatos mddositdsok osztilyozdsat: A) adminisztrativ
valtozdsok; B) mindségi valtozasok; C) biztonsdgossdgi, hatdsos-
sagi és farmakovigilanciai véltozdsok, valamint D) vakcinaanti-
gén-torzsadatokkal, illetve plazmatorzsadatokkal kapcsolatos
konkrét véltozdsok.

Az ebben a mellékletben meghatérozott konkrét médositdsokra
valé hivatkozdskor a médositds idézése a kovetkezd struktira
szerint torténik: X.N.x.n (,modositdsi kod”).

— ahol X helyén e melléklet adott mddositast tartalmazé feje-
zetének betdjele 4ll (példdul A, B, C vagy D),

— N helyén a fejezeten belill annak a szakasznak a rémai
szama all, amely az adott mddositdst tartalmazza (példdul
I, IL, IIL),

— X helyén az adott fejezet azon alszakaszdnak a betdjele all,
amely a médositdst tartalmazza (példaul a, b, c...),

— n helyén az ebben a mellékletben az adott moédositdshoz
rendelt szam &ll (példaul 1, 2, 3...).

E melléklet minden fejezete az aldbbiakat tartalmazza:

— A moddositdsi rendelet 2. cikkében foglalt fogalommeghaté-
rozasoknak és a rendelet II. mellékletében foglaltaknak
megfelelden LA. tipusti kisebb mddositdsként vagy IL tipust
jelentds modositasként besorolandé mddositdsok jegyzékét.
Tartalmazza ezenkivil azt is, hogy mely LA. tipust kisebb
modositdsok esetében van szikség azok azonnali jelentésére
a modositdsokrol szolo rendelet 8. cikkének (1) bekezdé-
sében irtak szerint.

— Az IB. tipusd kisebb mddositdsoknak mindsiil6 médosi-
tdsok jegyzékét. Vegye figyelembe, hogy ez a kategéria a
modositdsi rendelet 3. cikke szerint az alapértelmezett beso-
roldsi kategéria. Ebben a mellékletben ezért nem kivanjuk
teljes kortien felsorolni az ebbe a kategéridba tartozé mddo-
sitdsokat.

A mellékletben nem foglalkozunk a kiterjesztések osztilyozasa-
val, mivel azokrdl a médositési rendelet 1. melléklete teljes kord
felsoroldst tartalmaz. A mddositdsokrdl sz6l6 rendelet I. mellék-
letében rogzitett minden véltozds a forgalombahozatali engedély
kiterjesztésének tekintendd, azonban semmilyen mds véltozds
nem mindsiil annak.
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Ha az LA. tipusi kisebb modositdsokra vonatkozéan az e
mellékletben rogzitett egy vagy tobb feltétel nem teljesiil, az
érintett mddositds benyujthaté LB. tipusi mddositdsként (,alap-
értelmezett LB. tipusii modositds”), kivéve, ha a mddosits e
melléklet szerint, illetve a mddositdsi rendelet 5. cikke szerinti
ajanlds alapjan kifejezetten I tipusd jelentGs modositdsnak
mindsill, illetve ha a kérelmezd véleménye szerint a valtozds
jelentds hatdssal lehet a gyogyszerkészitmény minGségére,
biztonsdgossdgdra vagy hatdsossdgara.

Amennyiben az illetékes hat6sag tgy véli, hogy alapértelmezett
LB. tipust médositdsként benytijtott modositds jelentSs hatdssal
lehet a gyogyszerkészitmény mindségére, biztonsdgossdgara
vagy hatdsossdgara, kérheti, hogy a kérelmet egy magasabb kate-
goridba soroljak, és II. tipusi modositisként kezeljék.

E melléklet alkalmazdsiban a ,vizsgdlati eljdrds” és az ,analitikai
eljdrds” azonos jelentéssel bir, valamint a ,hatdrértékek” és ,j6vé-
hagyasi kritériumok” jelentése is megegyezik. A ,specifikdcios
paraméter” olyan mindségi jellemzdt jelent, amelyre a vizsgalati
eljards és hatdrok vonatkoznak, példdul elemzés, azonossig,
viztartalom. Specifikdciés paraméter hozzdaddsa vagy torlése
ezért magaban foglalja az ahhoz tartozé vizsgdlati méodszereket
és hatdrértékeket is.

Amennyiben szdmos kisebb modositdsra (példaul ugyanazon
modszer, eljards vagy anyag esetében) egyszerre keril sor, illetve
a hatbanyag vagy a késztermék mindségére vonatkozd informa-
ciok jelentSs frissitése esetén a kérelmezdnek a megfelel§ beso-
rolds érdekében figyelembe kell vennie e véltozdsoknak a gydgy-
szerkészitmény mindségére, biztonsigossigira vagy hatdsos-
sdgdra gyakorolt 4ltalinos hatdsit és a kérelmet ennek megfele-
16en kell benytjtania.

Az LB. és IL tipusti moédositdsok esetében sziikséges konkrét
adatok mibenléte az adott valtozds jellegétd| fiigg.

Emellett amennyiben a moédositds a termékjellemzdk 6sszefog-
lal6janak, a cimkének, a csomagoldson vagy a csomagoldsban
talalhaté betegtdjékoztatonak haszndlati utasitdsnak a megvélto-
zdsat eredményezi (ebben a mellékletben a tovdbbiakban egyiit-
tesen: termékre vonatkozd informdciok), ez a valtozds a mddo-
sitds részének tekintendd. Ebben az esetben a kérelemmel egyiitt
a termékre vonatkozd aktualizélt informdcidkat és azok fordi-
tisat is be kell nydjtani. A referencia-tagillam, az illetékes
nemzeti hatdsdg vagy az Ugynokség részére modelleket vagy
mintapéldanyokat kell kiildeni.

Nem szitkséges az illetékes hatésagokat az Eurdpai Gydgyszer-
konyvnek vagy tagillam nemzeti gyogyszerkonyvének aktuali-
zalt monogréfidjardl értesiteni, ha az engedélyezett gyogyszer-
készitmény dokumentacidjaban hivatkoznak az ,aktudlis kiadds-
ra”. Felhivjuk a kérelmezdk figyelmét arra, hogy az aktualizdlt
monografidhoz valé igazoddst hat hénapon belill végre kell
hajtani.

Az Eurdépai Gyogyszerkonyv szerinti alkalmassdgi tandsitvany
aldtdmasztdsira szolgdlé dokumentdcioban foglaltak médosi-
tisit a gyogyszerek és az egészségiigyi ellitds minGségével
foglalkozé eurdpai igazgatésaghoz kell benytjtani. Ha azonban
a tanUsitvanynak az igazgatdsdg dltal torténd értékelését kove-
téen a tanusitvanyt felilvizsgaljak, az Gsszes érintett forgalom-
bahozatali engedélyt annak megfelelGen kell aktualizalni.

Tekintettel a 2001/83/EK irdnyelv 1. melléklete III. részének 1.
pontjdra, a plazmatorzsadatok és a vakcinaantigén-torzsadatok
modositdsakor a moédositdsokrdl szo0l6 rendeletben el6irt érté-
kelési eljardsokat kell lefolytatni. Az irdnymutatds D. fejezete
ezért megadja a specifikusan a plazmatorzsadatokra és vakcina-
antigén-torzsadatokra vonatkozé6 moédositdsok jegyzékét. Az
ilyen médositasok attekintését kovetSen az érintett forgalomba-
hozatali engedélyeket ezen irdnymutatds B.V. fejezetében
foglaltak szerint kell aktualizalni. Amennyiben a plazmaalapt
gyogyszerkészitmény kiinduldsi anyagaként haszndlt humén
plazmdra vonatkoz6 dokumentaci6jat nem plazmatorzsadatként
nyujtjdk be, a forgalombahozatali engedély dokumentdcidjdban
ismertetett kiinduldsi anyag moddositdsit szinten az ebben a
mellékletben foglaltak szerint kell kezelni.

Ha nincs pontosabban meghatdrozva, akkor ebben a mellék-
letben a forgalombahozatali engedély dokumenticidjdnak
modositdsa alatt a hozzdadds, a csere és a torlés értendd. Ha
a dokumentdci6 mddositdsa csak szerkesztési valtoztatdsokat
tartalmaz, a médositast altaldban nem kell killon médositasként
benytjtani, de belevehet6 a dokumenticié adott részét érint8
modositisba. Ebben az esetben a szerkesztési valtoztatdsokat a
kérelem formanyomtatvinydn egyértelmtien jelezni kell, és
nyilatkozni kell arrdl, hogy a dokumentdci6 érintett részének
tartalmat a szerkesztési modositisok a benydjtott moddositds
tartalmdn tdlmenden nem vdltoztattdk meg. Vegye figyelembe,
hogy a szerkesztési véltoztatdsok az elavult vagy feleslegessé valt
szovegrészek torlésére terjednek ki, a specifikdcids paraméterek
vagy gyartasi leirdsok torlésére viszont nem.
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A. ADMINISZTRATIV VALTOZASOK

A.1. A forgalombahozatali engedély jogosultjinak nevét | Teljesitendd Benytjtandé Eljirds tipusa
és|vagy cimét érintd viltozds feltételek dokumentici6
1 1,2 An

Feltételek

1. A forgalombahozatali engedély jogosultja ugyanaz a jogi személy marad.

Dokumenticié

1. A megfelel§ hivatalos testiilet (példdul kereskedelmi kamara) dltal kidllitott hivatalos dokumentum, amelyben

szerepel az 4j név vagy cim.

2. A termékre vonatkozd informdciék moédositott véltozata.

A2. A gybgyszerkészitmény (fantizia)nevének viltozdsa | Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
feltételek dokumenticié
a) Kozpontilag engedélyezett termékek esetében 1 1,2 AN
b) Nemzeti szinten engedélyezett termékek esetében 2 LB.

Feltételek

1. Az EMA ellendrizte az 4j név elfogadhat6sdgdt, és az ellendrzés kedvezs eredménnyel zérult.

Dokumenticié

1. Az EMA levelének mdsolata, amelyben elfogadja az 4j (fantdzia)nevet.

2. A termékre vonatkoz6 informacidk modositott valtozata.

A.3. A hatéanyag vagy segédanyag nevének megviltozdsa | Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
feltételek dokumenticié
1,2 1,2 A

Feltételek
1. A hatbanyag/segédanyag ugyanaz marad.

2. Elelmiszer-termel fajok részére szant dllatgydgydszati gyogyszerkészitmények esetében az Gj nevet a valtozas
érvényesitése elStt az dllati eredetli élelmiszerekben el6fordulé farmakolégiai hatéanyagok maradékanyag-hatér-
értékeinek meghatdrozdsdra irdnyulé kozosségi eljardsokrol, a 2377/90/EGK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helye-
z€sérdl, valamint a 2001/82[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv és a 726/2004/EK eurépai parlamenti és
tandcsi rendelet médositdsardl szolo, 2009. mdjus 6-i 470/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben
kozzétették.

Dokumenticié

1. A WHO dltali elfogadds igazoldsa vagy az INN jegyzék mdsolata. Adott esetben igazolds arrdl, hogy a viltozds
osszhangban van az Eurdpai Gydgyszerkonyvvel. Novényi gydgyszerkészitmények esetében nyilatkozat arrél, hogy
a név Osszhangban van a novényi gydgyszerkészitmények mindségérdl sz616 utmutatdban foglaltakkal, valamint a
(hagyomadnyos) gyogyszerkészitményekben taldlhaté novényi anyagokra és novényi készitményekre vonatkozd
nyilatkozatrél sz6l6 irdnymutatdsban foglaltakkal.

2. A termékre vonatkozé informéciok moddositott valtozata.

A.4. A hatéanyag vagy a hatéanyag elGillitisiban felhasz- | Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
ndlt kiinduldsi anyag, reagens vagy intermedier (ha az feltételek dokumenticié

szerepel a technikai dokumentdcioban) gydrtéjanak
(szitkség esetén ideértve a mindség-ellenGrzési vizs-
gilatok helyét is), a hatéanyag-térzsadatok jogosultjanak,
illetve ezen anyagok szillit6jinak nevét és/vagy cimét
érint§ valtozds, amennyiben a jovdhagyott dokumenticio
nem tartalmaz az Eurépai Gydgyszerkonyv szerinti alkal-
massdgi tandsitvanyt; illetve @j segédanyag (ha az
szerepel a technikai dokumentdcioban) gydrtéjanak
nevét ésfvagy cimét érintd viltozds
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Feltételek

1. A gyartds helye és minden gydrtdsi mivelet valtozatlan marad.

Dokumenticid

1. A megfelel§ hivatalos testiilet (példdul kereskedelmi kamara) dltal kidllitott hivatalos dokumentum, amelyben

szerepel az 4j név és[vagy cim.

2. A dokumentdci6 megfelel§ részének|részeinek modositdsa (EU-CTD formatumban, illetve az NTA 6B allatgyo-
gyaszati termékekre vonatkozé el6irdsainak megfelel§ formdtumban elkészitve).

3. A hatbéanyag-torzsadatok jogosultjdnak nevét érint§ valtozds esetén aktualizalt ,hozzaférési levél”.

A5. A késztermék gydrtéjanak/importGrének nevét [ Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
ésfvagy cimét érint§ véltozds (ideértve a tételek kibocsa- feltételek dokumenticié
tisinak helyét vagy a mindség-ellenGrzési vizsgilatok
helyét)
a) A gyértéfimportdr felelGsségi korébe tartozé tevé- 1 1,2 AN
kenységek a tételek kibocsdtisit is magukban foglal-
jak
b) A gyérté[importSr felelsségi korébe tartozé tevé- 1 1,2 LA.

kenységek a tételek kibocsitdsit nem foglaljak
magukban

Feltételek

1. A név- és|vagy cimvaltozdssal érintett gydrtdsi helynek és minden gydrtdsi maveletnek valtozatlannak kell marad-

nia.

Dokumenticié

1. A modositott gydrtdsi engedély, ha van; vagy a megfelel§ hivatalos testiilet (példdul kereskedelmi kamara, vagy
annak hidnydban valamely szabélyozé hatésdg) altal kidllitott hivatalos dokumentum, amelyben szerepel az Gj név

és/vagy cim.

2. Sziikség esetén a dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek médositisa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA
6B dllatgyogydszati termékekre vonatkozd el6irdsainak megfelel formatumban elkészitve), beleértve a termékre

vonatkoz6 informdciok megfelelGen modositott valtozatat.

A.6. ATC k6d/ATC Vet koéd megviltozdsa Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
feltételek dokumenticié
1 1,2 LA.

Feltételek

1. ATC kédnak/ATC Vet kddnak a WHO dltal torténé megaddsit vagy moédositdsat kovet§ valtozds.

Dokumenticid

1. A WHO dltali elfogadds igazoldsa, vagy az ATC (Vet) kddjegyzék mdsolata.

2. A termékre vonatkoz6 informaciok modositott valtozata.

A.7. A hatbanyag, intermedier vagy késztermék gyirt6- | Teljesitendd Benydjtand6 Eljéras tipusa
helyének, csomagoldsi helyének, a gyartdsi tétel kiadi- feltételek dokumenticié
sdért felelds gydrtonak, a gyartdsi tétel ellendrzési helyé-
nek, illetve a kiinduldsi anyag, reagens vagy segédanyag
szdllitGjnak a torlése (ha az szerepelt a dokumentdci6-
ban) (*)
1,2 1,2 LA.
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Feltételek

1. Legaldbb egy olyan hely/gyarté marad, amely szerepelt a kordbbi engedélyben, és ugyanolyan feladatot ldt el, mint
a torlés dltal érintett hely(ek)/gyarto(k). Adott esetben legaldbb egy olyan, a tételek kibocsdtdsért felel6s gyartd az
EU-n/EGT-n beliil marad, amely a termékek EU-n/EGT-n beliili kibocsatdsanak céljabdl torténd vizsgdlatat igazolni

tudja.

2. A torlésre nem a gydrtdst érint6 kritikus hidnyossdgok miatt keriil sor.

Dokumenticié

1. A modositds irdnti kérelem formanyomtatvanydn — a forgalombahozatali engedélyekre vonatkozd kérelem forma-
nyomtatvanydnak 2.5. pontjdban felsoroltaknak megfeleléen — egyértelmten fel kell tiintetni az aktudlis és a

beterjesztett gyartokat.

2. A dokumentdcié6 megfelel§ részének/részeinek mddositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B dllatgyo-
gyaszati termékekre vonatkozo el6irdsainak megfelel§ formdtumban elkészitve), beleértve a termékre vonatkozd

informéciok megfelelSen mddositott valtozatat.

(*) Megjegyzés:
haladéktalanul jelezni kell.

Amennyiben a hatdsdgok értesitést kiildenek arrdl, hogy ellendrzést kivannak folytatni, a sz6éban forgd hely torlését

A.8. A hatbanyag gydrtdjinak a helyes gydrtdsi gyakorlat
(GMP) kovetelményeinek valé megfelelése tekintetében
végzend§ ellendrzés idGpontjinak valtozdsai (*)

Teljesitendd
feltételek

Benydjtandé
dokumenticid

Eljards tipusa

LA.

Dokumenticié

1. A késztermék gyartéjanak irdsbeli igazoldsa arrdl, hogy a hatdanyag gydrtdja a helyes gyartdsi gyakorlat elveinek és

irdnymutatdsainak megfelel.

(*) Megjegyzes:

képesitett személy nyilatkozata” révén) juttattdk el a hatésigokhoz.

Ez a médositds nem alkalmazand6 abban az esetben, ha az informdcidkat egyéb médon (példdul az tn. ,megfelelen

B. MINOSEGI VALTOZASOK

B.I. HATOANYAG

B.La) Gydrtds

pes

Bla.l. A hatéanyag elGillitisiban felhaszndlt valamely
kiinduldsi anyagreagens|intermedier gydrtéjinak vdlto-
zisa, vagy a hatbanyag gydrtéjinak véltozdsa (sziikség
esetén ideértve a minGség-ellenGrzési vizsgdlatok helyét
is), a jovdhagyott dokumentici6 nem tartalmaz az
Eurdépai Gyégyszerkonyv szerinti alkalmassigi tandisit-
vanyt

Teljesitendd
feltételek

Benydjtandé
dokumenticié

Eljirds tipusa

a) A beterjesztett gyart6 a jelenleg jévahagyott gyar-
toval azonos gydgyszeripari csoporthoz tartozik

1,23

1,2,3,45,6,7

IAN

b) Gyirt6 bevezetése a hatbéanyag-térzsadatokban
dokumentdlt hatéanyag esetében

IL

c) A beterjesztett gyart6 jelentGsen eltérg szintézisit-
vonalat vagy gydrtdsi feltételeket alkalmaz, amely
potencidlisan a hatéanyag fontos mindségi jellem-
z6inek megviltozdsit okozhatja, példdul az anyag
mindségi és/vagy mennyiségi szennyezddési profil-
janak mindsitést igényld véltozdsit, vagy a bioldgiai
hasznosithatésigot befolydsolé fizikai-kémiai tulaj-
donsdgok megviltozasit

IL

Py

d) Virusbiztonsdigi vizsgilatot és|vagy a fert6z6 sziva-
csos agyvel6bantalom kockdzatinak vizsgalatdt
igényld anyag 4j gydrtéja

IL.
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e) A viltozds bioldgiai hatéanyagot vagy bioldgiai/im- IL

munoldgiai termék gydrtisdban felhaszndlt kiindu-
lsi anyagot/reagenst/intermediert érint

f) A hatéanyag cseréjére vonatkozé mindség-ellen- 2, 4 1,5 LA.

Grzési megolddsokat érint§ viltozdsok, illetve
olyan dj hely bevezetése, ahol gydrtdsi tételek ellen-
Grzésefvizsgilata folyik

g) Uj gyirté bevezetése a hatéanyag-torzsadatokban IL

nem dokumentdlt hatéanyag esetében, amely a
dokumenticié széban forgé hatéanyagra vonat-
kozé részének jelentds frissitését teszi sziikségessé

h) A hatéanyag vonatkozisiban az Eurdépai Gydgy- 1,2,4,5,8 LB.

szerkonyv szerinti médszert alkalmazé alternativ
sterilizdl6 hely hozziaddsa

i) f]j mikronizilisi hely bevezetése 2,5 1, 4,5 6 LA.

j) A bioldgiai hatéanyagra vonatkozé minGség-ellen- IL
6rzési megolddsokat érint§ viltozdsok: a tételek
ellendrzési|vizsgilati helyének cseréje vagy hozzda-
ddsa, ideértve a bioldgiai/immunoldgiai/immunké-
miai médszerek helyszinét

k) A torzssejtillomdny és/vagy a szaporité sejtbankok 1,5 LB.
tekintetében j tiroléhely

Feltételek

1. Kiinduldsi anyagok és reagensek esetében a specifikicié (ideértve a folyamat kozbeni ellenSrzést és az Osszes anyag
elemzési modszerét) a jévahagyottal azonos marad. Intermedierek és hatéanyagok esetében a specifikdci6 (ideértve
a folyamat kozbeni ellenérzést és az Osszes anyag elemzési modszerét), az eldéllitds modja (ideértve a gyartdsi
tételek méretét), valamint a szintézis részletes titvonala a jovdhagyottal azonos marad.

2. A hatéanyag nem bioldgiai/immunoldgiai anyag vagy steril anyag.

3. Emberi vagy dllati eredetii anyagot felhaszndlo eljdrdsok esetében a gydrté nem vesz igénybe olyan dj széllitot,
amelyet a virusbiztonsdgi adatok szempontjdbdl vagy az aktudlis ,Irdnymutatds az dllati szivacsos agyvelébdntalom
kdrokozéinak emberi felhaszndldsra szdnt és dllatgydgydszati készitmények iitjdn torténd dtviteli kockdzatdnak minimdlisra
csokkentésérdl” cimti dokumentumban foglaltaknak valé megfelelés szempontjdbdl értékelni kell.

4. A médszernek a régi telephelyrdl az Gj telephelyre torténg dtvitele sikeresen befejezédott.

5. A hatéanyag részecskeméretének leirdsa és az ahhoz tartozé analitikai médszer véltozatlan marad.

Dokumenticié

1. A dokumenticié megfelel§ részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B dllatgydgyd-
szati termékekre vonatkozé el6irdsainak megfelel§ formdtumban elkészitve), ha sziikséges.

2. A forgalombahozatali engedély jogosultjdnak vagy adott esetben a hatdanyag-torzsadatok jogosultjanak nyilatko-
zata arr6l, hogy a hatéanyag, valamint a hatéanyag elGillitdsi eljdrdsiban felhaszndlt kiinduldsi anyag/reagens/
intermedier (ha szikséges) szintézisének dtvonala (illetve novényi gyogyszerkészitmények esetében az eldallitds
modja, foldrajzi forrdsa, a gyogynovényalapt készitmény gydrtdsa és az elGdllitds ttvonala), mindség-ellendrzési
eljrdsai és leirdsa megegyezik a kordbban jévdhagyottal.

3. Az anyagok Uj forrdsdra vonatkozdan az Eurdpai Gydgyszerkonyv szerinti, a fert6z8 szivacsos agyvelbantalomra

vonatkozé alkalmassdgi tandsitvdny, vagy annak frdsos igazoldsa, hogy a fert6z8 szivacsos agyvelébantalom
kockdzatdt hordozé anyag adott forrdsdt az illetékes hatdsdg kordbban értékelte, és megéllapitotta, hogy az
megfelel az aktudlis ,Irdnymutatds az dllati szivacsos agyvel6bdntalom kdrokozdinak emberi felhaszndldsra szdnt és dllat-
gylgydszati készitmények iitjdn torténd dtviteli kockdzatdnak minimdlisra csokkentésérdl” cim(i dokumentumban foglal-
taknak. A tdjékoztatdsnak ki kell terjednie a kovetkezSkre: gyarté neve, annak az éllatfajnak és szovetnek a
megnevezése, ahonnan az anyag szdrmazik, az anyag forrdsdul szolgdl6 édllatok szdrmazdsi orszdga, felhaszndldsa
és kordbbi jovdhagydsa. Kozpontositott eljdrds esetén ezeket az adatokat a fert6zd szivacsos agyvel6bdntalomra
vonatkoz6 ,A” (és szitkség esetén ,B”) tdbldzatban kell feltiintetni.
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. Az aktudlis és a beterjesztett gyartoktolfhelyekrdl szarmazé hatdanyag gyartdsi tételeinek elemzési adatai (Gssze-

hasonlito, tabldzatos formdban) legaldbb két gydrtdsi tétel esetében (legkisebb probamennyiség).

. A mddositds irdnti kérelem formanyomtatvanydn — a forgalombahozatali engedélyekre vonatkozé kérelem forma-

nyomtatvanydnak 2.5. pontjdban felsoroltaknak megfeleléen — egyértelmden fel kell tiintetni az aktudlis és a
beterjesztett gyartokat.

. Minden, a hatéanyagot kiinduldsi anyagként felhaszndld, a kérelemben felsorolt gyartdsiengedély-jogosulthoz

tartozo, megfelelGen képesitett személy dltal kiadott nyilatkozat, valamint a kérelemben a gyartdsi tétel kiaddsdért
felel6sként felsorolt minden gydrtdsiengedély-jogosulthoz tartozé megfelelen képesitett személy dltal kiadott
nyilatkozat. A nyilatkozatoknak tartalmazniuk kell, hogy a kérelemben emlitett hatéanyag-gyarto(k) miikodése
megfelel a kiinduldsi anyagokkal kapcsolatos helyes gyartdsi gyakorlatra vonatkozé részletes irinymutatdsoknak.
Meghatdrozott koriilmények esetén egyetlen nyilatkozat is elfogadhaté lehet, ldsd a B.ILb.1. mddositdshoz tartozd
megjegyzést.

. Ahol szitkséges, a hatdanyag gyartGjanak kotelezettséget kell vallalnia arra nézve, hogy tdjékoztatja a torzsadatok

jogosultjdt a hatdanyag gyartdsi folyamatdnak, lefrdsinak és vizsgélati eljardsainak valtozdsairdl.

. Annak igazoldsa, hogy a beterjesztett hely rendelkezik az érintett gydgyszerforma vagy termék gydrtdsara, illetve a

gyartdsi mdveletre vonatkozé megfelel§ engedéllyel, példaul:

Az EU-n[EGT-n beliili gydrtéhelyek esetében a hatdlyos gyartdsi engedély mdsolatdval. Elegendé az EudraGMP
adatbazisra hivatkozni.

Az EU-n[EGT-n kivilli olyan orszdgban taldlhaté gyartShely esetében, amelynek hatdlyos kolesonos elismerési
megéllapoddsa van az EU-val a helyes gydrtdsi gyakorlatra (GMP) vonatkozdan: az illetékes hatdsag dltal kidllitott,
hdrom évnél nem régebbi GMP-tandsitvany.

Az EU-n[EGT-n kiviili olyan orszdgban taldlhaté gyart6hely esetében, amelynek nincs ilyen kolcsonos elismerési
megéllapoddsa az EU-val: valamely tagallam/EGT-dllam ellendrz8 szerve éltal kidllitott, hdrom évnél nem régebbi
GMP-tanusitvany. Elegendé az EudraGMP adatbdzisra hivatkozni.

B.La.2. A hatéanyag gydrtdsi folyamatdnak valtozdsai Teljesitendd Benytjtandé Eljirds tipusa
feltételek dokumenticié
a) A hatéanyag gydrtisi folyamatdt érint6 kisebb | 1, 2, 3, 4, 5, 6, 1,2, 3 LA.
viltozds 7
b) A hatbéanyag olyan gydrtdsi folyamatdnak lényeges 1L

valtozdsa, amely jelentGs hatdssal lehet a gydgyszer-
készitmény minGségére, biztonsigossigira vagy
hatdsossdgdra

c) A viltozés valamely bioldgiai/immunolégiai anyagra 1L

vagy valamely mds, vegyészetileg -elGdllitott
anyagnak bioldgiai[immunolégiai anyag gyértdsa
sordn torténd felhaszndldsira vonatkozik, amely
jelentGs hatdssal lehet a gydgyszerkészitmény
minGségére, biztonsigossigira vagy hatdsossigdira
és nem fiigg dssze protokollal

d) A viltozds novényi gyogyszerkészitményre vonat- 1L

kozik, és a kovetkezGk barmelyike véltozik: fold-

rajzi forrds, az elGdllitds dtvonala vagy a gydrtis

e) A hatéanyag-térzsadatok korlitozott részére vonat- 1,234 LB.

kozé kisebb viltozds

Feltételek

sdgok tekintetében.

2. A szintézis Gtvonala nem valtozik, azaz az intermedierek azonosak maradnak, és a folyamatban nem haszndlnak

Uij reagenst, katalizdtort vagy olddszert. Novényi gydgyszerkészitmények esetében a foldrajzi forrds, a novényi
anyag gyartdsa és az elGdllitds ttvonala valtozatlan marad.
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3. A hatdanyag vagy intermedierek lefrdsa nem valtozik.

4. A véltozdst teljes kortien ismertetik a hatéanyag-torzsadatok nyitott (,kérelmezdi”) részében.

5. A hatéanyag nem bioldgiai vagy immunoldgiai anyag.

6. A véltozds nem novényi gyogyszerkészitmény foldrajzi forrdsdra, gydrtdsra vagy elédllitdsi Gtvonaldra vonatkozik.

7. A valtozds nem a hatéanyag-torzsadatok korlatozott részére vonatkozik.

Dokumenticié

1. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek modositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B dllatgy6gya-
szati termékekre vonatkozd elGirdsainak megfeleld formdtumban elkészitve), valamint (ha sziikséges) a jovdhagyott
hatbanyag-torzsadatok megfelel§ részének/részeinek médositdsa, beleértve az aktudlis és az Gj folyamat kozvetlen

Osszehasonlitdst.

2. Az aktudlis és a beterjesztett eljards szerint gyartott legaldbb két gydrtasi tétel (legkisebb probamennyiség) elemzési

adatai (6sszehasonlitd, tdblazatos formédban).

3. A hatéanyag jovdhagyott leirdsinak mdsolata.

4. A forgalombahozatali engedély jogosultjdnak vagy adott esetben a hatdanyag-torzsadatok jogosultjdnak nyilatko-
zata arrdl, hogy a mindségi és a mennyiségi szennyezddési profil, a fizikai-kémiai tulajdonsdgok, valamint a
szintézis dtvonala valtozatlan maradt, tovabbd a hatdanyag, illetve az intermedierek leirdsa sem viltozott.

Megjegyzés: Vegyi hatdanyagok esetében (B.La.2.b. pont) ez a szintézis dtvonaldnak vagy a gydrtdsi feltételeknek olyan jelentds

befolyasolé fizikai-kémiai tulajdonsdgok megvaltozdsit okozhatja.

B.La.3. A hatéanyag vagy a hatéanyag gydrtdsi folyamata | Teljesitendé Benydjtandé Eljrds tipusa
sorin felhaszndlt intermedier tételméretének viltozdsa feltételek dokumenticié
(beleértve a tételméret-tartomdnyt is)
a) Az eredeti tételméret tizszeresét meg nem haladé | 1, 2, 3, 4, 6, 7, 1,25 LA.
novekedés 8
b) Legfeljebb tizszeres csokkentés 1,2, 3,45 1,2, 5 LA.
c) A viltozds a biologiaifimmunoldgiai hatéanyag IL
osszehasonlithatésdgdnak értékelését teszi sziik-
ségessé
d) Az eredeti tételméret tizszeresét meghaladé néve- 1,2 3,4 LB.
kedés
e) A bioldgiai/immunolégiai hatéanyag tételméretének 1,23 4 LB.

novelése/csokkentése az eljirds viltozdsa nélkiil
(példdul gydrtésor megkettdzése)

Feltételek

1. A gyartdsi modszerekben kizdrolag a méret novelésébdl vagy csokkentésébdl, példdul eltéré méretd berendezések

alkalmazdsabol eredd véltozdsok kovetkeznek be.

2. A beterjesztett tételméretre vonatkozdan legaldbb két tétel esetében a lefrdsnak megfelel§ vizsgilati eredmények

allnak rendelkezésre.

3. Az érintett termék nem bioldgiai/immunoldgiai gyogyszerkészitmény.

4. A véltozds nem befolydsolja kedvezGtleniil az eljards megismételhetGségét.

5. A viltozds nem a gyartds sordn felmeriilt varatlan esemény, illetve stabilitdsi problémdk eredménye.
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6. A hatbanyag/intermedierek leirdsa véltozatlan marad.

7. A hatbanyag nem steril.

8. A tételméret nem haladja meg a forgalombahozatali engedély megaddsakor vagy LA. tipusii médositisként nem

jovahagyott véltozast kovetGen megadott tételméret tizszeresét.

Dokumenticié

1. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B allatgyogya-
szati termékekre vonatkozé eléirdsainak megfelel§ formdtumban elkészitve).

2. A beterjesztett tételméretnek megfelels méretli vizsgalt gyartdsi tételek tételszamai.

3. A hatéanyagbdl vagy intermedierbdl legaldbb egy-egy, a mindenkor jovahagyott, illetve a beterjesztett tételméretd
gyartasi tétel elemzési adatai (6sszehasonlitd, tdbldzatos formdban). Kérésre rendelkezésre kell bocsdtani a kovet-
kez8 két teljes gydrtdsi tétel tételadatait, valamint a forgalombahozatali engedély jogosultjanak jelentenie kell a
lefrést6l val eltérést (mellékelve a javasolt intézkedéseket).

4. A hatbanyag (illetve az intermedier) jovdhagyott leirdsanak mdsolata.

5. A forgalombahozatali engedély jogosultjdnak, illetve a hatbanyag-torzsadatok jogosultjdnak nyilatkozata arrél,

hogy a gyértdsi modszerekben kizdrélag a méret novelésébdl vagy csokkentésébdl, példdul eltéré méretd beren-
dezések alkalmazdsdbol eredd valtozdsok kovetkeznek be; a valtozds nem befolydsolja kedvezdtleniil az eljdrds
megismételhetségét; a viltozds nem a gydrtds sordn felmerilt varatlan esemény, illetve stabilitdsi problémak
eredménye; valamint a hatdanyag/intermedier lefrdsa véltozatlan marad.

B.La.4. A hatéanyag gydrtdsa sordn alkalmazott folyamat-
kozi vizsgilatok vagy hatdrértékek véltozisa

Teljesitendd
feltételek

Benydjtandé
dokumenticid

Eljards tipusa

a) A folyamatra érvényes hatdrértékek szigoritisa

1,2 3,4

1,2

LA.

b) Uj folyamatkézi vizsgdlatok vagy hatérértékek
hozziaddsa

1,256

1,23,4,6

LA.

c) Nem jelentds folyamatkozi vizsgilat torlése

1,27

1,25

LA.

d) A jovdhagyott folyamatkozi vizsgdlati hatdrértékek
kiszélesitése, ami jelent§s hatdssal lehet a hatéanyag
Osszességében vett minGségére

IL

e) Folyamatkozi vizsgilat torlése, amely jelentds
hatéssal lehet a hatéanyag sszességében vett ming-
ségére

IL

f) Folyamatkozi vizsgdlat hozzdadisa vagy cseréje
biztonsdgossdgi vagy mindségi probléma miatt

1,23, 4,6

LB.

Feltételek

1. A véltozds nem a specifikdciés hatdrértékek feliilvizsgdlatira vonatkozé kordbbi (példdul a forgalombahozatali
engedély irdnti kérelem elbirdldsa vagy II tipusti mddositdsi eljdrds sordn végrehajtott) értékelés nyomdn sziiletett

kotelezettségvallalds kovetkezménye.

2. A véltozds nem a gydrtds sordn felmeriilt vdratlan esemény, példdul Gj mindsitetlen szennyez8dés eredménye;

osszes szennyezGdésre vonatkozd hatdrértékek valtozdsa.

3. Minden viltozds az aktudlis jovahagyott hatdrértékek kozott marad.

4. A vizsgalati eljards nem véltozik, vagy a vizsgdlati eljdrdsban csak kisebb valtozasok kovetkeznek be.

5. Az esetleges 1j vizsgdlati eljardsok nem 4j, a standardtdl eltérs technikdhoz vagy Gjszerd médon alkalmazott

standard technikdhoz kapcsol6dnak.
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. Az Uj vizsgilati modszer nem bioldgiaifimmunoldgiai/immunkémiai vagy olyan mddszer, amelyben bioldgiai

reagenst alkalmaznak bioldgiai hatéanyaghoz (ide nem értve a standard gyogyszerkonyvi mikrobiologiai modsze-
reket).

. A specifikdciés paraméter a kovetkezd kritikus paraméterek egyikét sem érinti: elemzés, szennyezddések (kivéve,

ha egy adott olddszert a hatéanyag gydrtdsdndl biztosan nem haszndlnak), olyan kritikus fizikai jellemzdk, mint
példdul a részecskeméret, térfogatstirtiség vagy tomorités (rdzds) utdni stirtiség, azonossdgi vizsgilat, viztartalom,
illetve a vizsgélat gyakorisdgdnak modositdsdra vonatkozd barmely kérés.

Dokumenticid

1. A dokumenticié megfelel§ részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B dllatgydgyd-

szati termékekre vonatkozé elGirdsainak megfelel§ formdtumban elkészitve).

. Az aktudlis és a beterjesztett folyamatkozi vizsgdlatok osszehasonlité tédblazata.
. Az adott esetben nem gyogyszerkonyvi analitikai mddszer részletei és az azt aldtdmaszt6 adatok, ha sziikséges.

. A hatéanyag két gydrtdsi tételének (bioldgiai anyagok esetében ellenkezd indokolds hidnydban hdrom gydrtdsi

tételének) tételelemzési adatai a lefrdsban szerel6 minden specifikdcids paraméterre vonatkozdan.

. A forgalombahozatali engedély, illetve a hatéanyag-torzsadatok jogosultjdnak indokoldsa/kockdzatértékelése arra

vonatkozdan, hogy a folyamatkozi vizsgdlatok nem Iényegesek vagy elavultak.

. A forgalombahozatali engedély, illetve a hatdanyag-torzsadatok jogosultjdnak indokoldsa az Gj folyamatkozi vizs-

galatra és hatdrértékekre vonatkozdan.

B.La.5. Az emberi influenza elleni szezonilis, jirviny
elétti, illetve jirviny sordn alkalmazott oltéanyag hatd-
anyagdval kapcsolatos véltozdsok

Teljesitendd
feltételek

Benydjtandé
dokumenticié

Eljéréas tipusa

a) Torzs(ek) cseréje az emberi influenza elleni szezo-
ndlis, jarvany el6tti, illetve jirvdny sordn alkalma-
zott oltéanyag esetében

IL

B.Lb) Hatéanyag ellendrzése

B.Lb.1. A hatéanyag vagy a hatéanyag gydrtdsi folyamata
sorin felhaszndlt kiinduldsi anyag/intermedier/reagens
specifikdciés paramétereit vagy hatdrértékeit érint§ vélto-
zas

Teljesitendd
feltételek

Benydjtand6
dokumenticié

Eljéréas tipusa

a) Hatosdgi tételfelszabaditis (OCABR) hatilya ald es§
gyogyszerkészitményekre vonatkozé specifikicids
hatdrértékek szigoritdsa

1,2 3,4

1,2

1Ay

b) Specifikiciés hatdrértékek szigoritdsa

1,2 3,4

1,2

LA.

¢) Uj specifikiciés paraméter hozzdaddsa a leirshoz
az ahhoz tartoz6 vizsgilati médszerrel egyiitt

1,2,56,7

1,23,4,5,7

LA.

d) Nem jelent§s specifikdciés paraméter torlése (pél-
ddul elavult paraméter torlése)

1,28

1,26

LA.

e) Olyan specifikicios paraméter torlése, amely
jelentds hatdssal lehet a hatéanyag és/vagy a kész-
termék Gsszességében vett mingségére

IL

f) A hatéanyagra vonatkozé jévahagyott specifikicids
hatdrértékeket meghalad6 viltozis

IL




2013.8.2.

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja C 223/29

2) A kiinduldsi anyagrafintermedierre vonatkozé jova- 1L
hagyott specifikicios hatdrértékek kiszélesitése, ami
jelentds hatdssal lehet a hatéanyag és/vagy a kész-
termék §sszességében vett mingségére

h) Birmely specifikiciés paraméternek és az ahhoz 1,23,45,7 LB.
tartozé vizsgilati modszernek biztonsigossigi
vagy mindségi probléma miatt térténé hozzdaddsa
vagy cseréje (kivéve a bioldgiai vagy immunoldgiai
anyagokat)

i) Amennyiben a hatéanyag tekintetében az Eurdpai 1,23,45,7 LB.
Gydgyszerkonyvben vagy tagillam nemzeti gyégy-
szerkonyvében nincs monogrifia, a gydri specifi-
kdci6 megviltozdsa nem hivatalos gyogyszerkonyvi
vagy harmadik orszdg gyodgyszerkonyvében
szerepld specifikdciora vonatkozik

Feltételek

1. A véltozds nem a specifikdciés hatarértékek feliilvizsgdlatdra vonatkozd kordbbi (példdul a forgalombahozatali
engedély irdnti kérelem elbirdldsa vagy II. tipusti médositasi eljards sordn végrehajtott) értékelés nyomén sziiletett
kotelezettségvillalds kovetkezménye.

2. A viltozds nem a gydrtds sordn felmerilt vdratlan esemény, példdul Gj mindsitetlen szennyez8dés eredménye;
osszes szennyezGdésre vonatkozd hatdrértékek valtozdsa.

3. Minden viltozds az aktudlis jévahagyott hatdrértékek kozott marad.
4. A vizsgdlati eljdrds nem viltozik, vagy a vizsgdlati eljdrasban csak kisebb valtozdsok kovetkeznek be.

5. Az esetleges 1j vizsgdlati eljairdsok nem 4j, a standardtdl eltér§ technikdhoz vagy tjszerd moédon alkalmazott
standard technikdhoz kapcsolédnak.

6. A vizsgédlati modszer nem bioldgiai/immunoldgiaifimmunkémiai moédszer, és nem olyan mddszer, amelyben
bioldgiai reagenst alkalmaznak bioldgiai hatbanyaghoz (ide nem értve a standard gydgyszerkonyvi mikrobioldgiai
modszereket).

7. A véltozds egyik anyag esetében sem genotoxikus szennyez&désre vonatkozik. Amennyiben a véltozds a végleges
hatbanyagot érinti — és nem azokat az oldészermaradvanyokat, amelyeknek ICH/VICH hatdrértékeknek kell
megfelelniitk - a szennyezSdések barmely djabb ellendrzését az Eurdpai Gydgyszerkonyvnek vagy valamely
tagdllam nemzeti gydgyszerkonyvének megfelelGen kell végezni.

8. A specifikdcids paraméter a kovetkezd kritikus paraméterek egyikét sem érinti: elemzés, szennyez8dések (kivéve,
ha egy adott olddszert a hatéanyag gydrtdsinal biztosan nem hasznalnak), olyan kritikus fizikai jellemzdk, mint
példaul a részecskeméret, térfogatstirtiség vagy tomorités (rdzds) utdni siirtiség, azonossagi vizsgélat, viztartalom,
illetve szardprébaszerd vizsgélatra vonatkozd barmely kérés.

Dokumenticid

1. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek modositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B éllatgy6gya-
szati termékekre vonatkozé elGirdsainak megfelel6 formdtumban elkészitve).

2. Az aktudlis és a beterjesztett specifikdciok osszehasonlité tabldzata.
3. Az esetleges Uj analitikai mddszerek, valamint szitkség esetén a validdldsi adatok részletes ismertetése.

4. Az érintett anyag két gydrtdsi tételének (bioldgiai anyagok esetében ellenkezd indokolds hidnyaban harom gyartasi
tételének) tételelemzési adatai a leirdsban szerel6 minden specifikdcids paraméterre vonatkozoan.

5. Sziikség esetén a késztermék legaldbb egy-egy, az aktudlis, illetve a beterjesztett specifikicionak megfelel§ hato-
anyagot tartalmazé vizsgélati tételén végzett oldoddsi vizsgdlatbol kapott Osszehasonlité profil adatai. Novényi
gyobgyszerkészitmények esetében az Osszehasonlité felbomldsi adatok is elfogadhatok lehetnek.

6. A forgalombahozatali engedély, illetve a hatbanyag-torzsadatok jogosultjdnak indokoldsa/kockdzatértékelése arra
vonatkozdan, hogy a folyamatkozi paraméter nem jelentds vagy elavult.

7. A forgalombahozatali engedély, illetve a hatdanyag-torzsadatok jogosultjdnak indokoldsa az 1j specifikdciés para-
méterre és a hatdrértékekre vonatkozdan.
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B.Lb.2. A hatéanyagra vagy a hatbéanyag gydrtisi folya-
mata sordn felhaszndlt kiinduldsi anyagra/intermedierre/
reagensre vonatkozé vizsgilati médszerek viltozdsa

Teljesitendd
feltételek

Benydjtandé
dokumentici6é

Eljéréas tipusa

a) Jovahagyott vizsgdlati eljirds kisebb véltozisai

1,2 3,4

1,2

LA.

b) A hatdéanyagra vagy valamely kiinduldsi anyagra/re-
agensrefintermedierre vonatkozé vizsgilati eljirds
torlése, ha mdsik vizsgilati eljirds mdr engedélye-
zésre Keriilt

LA.

c) Reagensre vonatkozé vizsgdlati eljirdst érintG
egyéb viltozis (ideértve a cserét és hozziadist is),
ami nincs jelentGs hatdssal a hatéanyag Osszes-
ségében vett mindségére

1,23,5,6

1,2

LA.

d) A Dbioldgiai[immunolégiai/immunkémiai vizsgdlati
modszer vagy biologiai reagenst bioldgiai haté-
anyaghoz alkalmazé modszer lényeges véltozisa
vagy cseréje

I

e) A hatéanyagra vagy kiinduldsi anyagra/intermedi-
erre vonatkozé vizsgilati eljirds egyéb viltozdsa
(ideértve a cserét és a hozzdadist is)

1,2

LB.

Feltételek

1. A vonatkozé irdnymutatdsokkal 6sszhangban 1évé megfelel§ validdldsi vizsgdlatokat végeztek annak igazoldsara,
hogy az aktualizalt vizsgilati eljards legaldbb egyenértékii a kordbbi vizsgélati eljdrassal.

2. A teljes szennyezGdésre vonatkozd hatdrértékek nem véltoztak; nem mutattak ki j, mindsitetlen szennyez8dést.

3. Az elemzési mddszer nem valtozik (példdul az oszlop magassdga vagy hdmérséklete véltozhat, de az oszlop tipusa
vagy maga a médszer nem).

4. A vizsgélati médszer nem bioldgiaifimmunoldgiai/immunkémiai mddszer, és nem bioldgiai reagenst bioldgiai

hat6anyaghoz alkalmazé moédszer (ide nem értve a standard gydgyszerkonyvi mikrobioldgiai médszereket).

5. Az esetleges 0j vizsgdlati eljardsok nem 4j, a standardtdl eltér§ technikdhoz vagy djszerd médon alkalmazott
standard technikdhoz kapcsolddnak.

6. A hatdanyag nem bioldgiai/immunoldgiai anyag.

7. Az adott specifikdciés paraméterre mdr engedélyeztek madsik vizsgalati eljardst, és ennek az eljardsnak a hozza-

addsdra nem LA.[LA.(IN) értesités keretében keriilt sor.

Dokumenticid

1. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B dllatgyogyd-
szati termékekre vonatkozé el6irdsainak megfelels formdtumban elkészitve), valamint (ha szikséges) kiegészitve az
analitikai modszertan ismertetésével, az igazolé adatok osszefoglaljival és a szennyezddésekre vonatkozé médo-
sitott specifikdciokkal.

2. Osszehasonlité validdldsi eredmények, vagy indokolt esetben sszehasonlitd analitikai eredmények, amelyek

igazoljdk az aktudlis és a beterjesztett vizsgélat egyenértékiiségét. Ez az elSirds @j vizsgdlati eljards hozzdaddsdra
nem vonatkozik.

B.Lc) Tdroldedény-zdrdsi rendszer

B.Lc.1. A hatéanyag kozvetlen csomagoldsit érintG vdlto- | Teljesitendé Benydjtandé Eljirds tipusa
zas feltételek dokumenticié
a) Mindségi és[vagy mennyiségi dsszetétel 1,23 1,23, 4,6 LA.
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b) MinGségi és/vagy mennyiségi Osszetétel steril és 1L
nem fagyasztott biolégiai/immunoldgiai  haté-
anyagok esetében

c) Folyékony hatéanyag (nem steril) 1,235,6 LB.

Feltételek

1. A beterjesztett csomagoldanyag a relevéns jellemzdk tekintetében legaldbb egyenértékdi a mdr jovédhagyott anyag-

gal.

. Megfelel§ stabilitasi vizsgdlatokat inditottak el az ICH/VICH feltételeinek megfelelGen, meghataroztdk a relevans

stabilitdsi paramétereket legaldbb két teszt vagy ipari méretd tételben, és legalabb haromhavi kielégitd stabilitdsi
adat dll a kérelmezd rendelkezésére a megvaldsitds idGpontjaban. Ha azonban a beterjesztett csomagolds ellen-
allobb, mint az aktudlis, a haromhavi stabilitdsi adatnak nem kell még rendelkezésre allnia. Ezeket a vizsgdlatokat
be kell fejezni, és az adatokat haladéktalanul at kell adni az illetékes hatsagoknak (mellékelve a javasolt intéz-
kedéseket), ha azok nem felelnek meg a lefrdsnak, vagy potencidlisan el6fordulhat, hogy a minéségmegdrzési

3. E szabdlyok nem vonatkoznak a steril, a folyadék halmazéllapotd, illetve a bioldgiai/immunoldgiai hatanyagokra.

Dokumenticid

1. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B allatgyogya-

szati termékekre vonatkozé el6irdsainak megfelel6 formdtumban elkészitve).

. Az 1j csomagoldsra vonatkozd megfelel§ adatok (példdul 6sszehasonlité adatok az dteresztGképességrsl tobbek

kozott az O,, a CO,, a nedvesség esetében), beleértve annak megerdsitését, hogy az anyag megfelel a vonatkozd
gybgyszerkonyvi elSirdsoknak vagy a mtanyagokra és az élelmiszerekkel érintkez$ tdrgyakra vonatkozd unids
szabdlyozdsnak.

. Adott esetben igazolni kell, hogy a tartalom és a csomagoléanyag nem 1ép kolcsonhatdsba egymdssal (példéul a

beterjesztett anyagbdl nem keriil 4t semmilyen Osszetevs a tartalomba, és a termék Osszetevsi sem kertilnek 4t a
csomagoldsba), ideértve annak megerdsitését, hogy az anyag megfelel a vonatkozd gydgyszerkonyvi elirdsoknak
vagy a muanyagokra és az élelmiszerekkel érintkezd tdrgyakra vonatkozd unids szabilyozdsnak.

. A forgalombahozatali engedély jogosultjanak, illetve a hatéanyag-torzsadatok jogosultjanak nyilatkozata az ICH/

VICH feltételeinek megfelel§ stabilitdsi vizsgalatok megkezdésérdl (megadva az érintett tételek szdmat), valamint
szitkség esetén arrél, hogy az el6irt minimalis kielégitS stabilitdsi adatok a végrehajtaskor a kérelmezd rendelke-
zésére dlltak, és a rendelkezésre dll6 adatok nem utaltak problémdra. Nyilatkozni kell arr6l, hogy ezeket a vizs-
gélatokat befejezik, és az adatokat haladéktalanul 4tadjék az illetékes hatdsigoknak (mellékelve a javasolt intéz-
kedéseket), ha azok nem felelnek meg a leirdsnak, vagy potencidlisan el6fordulhat, hogy a jévdhagyott mindség-
megdrzési id6 végére nem felelnek meg a leirdsnak.

. Az ICH-|VICH-feltételeknek megfelelGen az érintett stabilitdsi paraméterekkel kapcsolatban legaldbb két teszt vagy

ipari méretdi tételen elvégzett, legaldbb hdrom honap idStartamd stabilitdsi vizsgdlatok eredményei, valamint
nyilatkozat arra vonatkozdan, hogy ezeket a vizsgdlatokat befejezik, és az adatokat haladéktalanul dtadjik az
illetékes hatdsdgoknak (mellékelve a javasolt intézkedéseket), ha azok nem felelnek meg a leirdsnak, vagy poten-
cidlisan el6fordulhat, hogy a jovdhagyott tjratesztelési idGszak végére nem felelnek meg a leirdsnak.

. Az aktudlis és a beterjesztett kozvetlen csomagolds specifikdcidjanak osszehasonlitdsa, ha sziikséges.

B.Lc.2. A hatéanyag kozvetlen csomagoldsira vonatkozd | Teljesitendd Benytjtandé Eljirds tipusa
specifikdciés paraméterek és/vagy hatdrértékek viltozisa feltételek dokumentici6
a) Specifikdciés hatdrértékek szigoritisa 1,2, 3, 4 1, 2 LA.
b) Uj specifikiciés paraméter hozzdadésa a leirishoz 1,25 1,23 4,6 LA.
az ahhoz tartozé vizsgilati médszerrel egyiitt
c) Nem jelentds specifikiciés paraméter térlése (pél- 1,2 1,25 LA.
ddul elavult paraméter torlése)
d) Specifikiciés paraméter hozzdaddsa vagy cseréje 1,2, 3,4, 6 LB.
biztonsdgossdgi vagy mingségi probléma miatt
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Feltételek

1. A véltozds nem a specifikdciés hatdrértékek feliilvizsgalatra vonatkozé kordbbi (példdul a forgalombahozatali
engedély irdnti kérelem elbirdldsa vagy II. tipusi modositési eljdrds sordn végrehajtott) értékelés nyomdn sziiletett
kotelezettségvéllalds kovetkezménye, kivéve, ha azt el6zdleg valamely utdnkovetési intézkedés részeként felmérték
és jovahagytak.

2. A véltozds nem a csomagoldanyag gydrtdsa vagy a hatdanyag tdroldsa sordn felmeriilt vdratlan esemény kovet-

kezménye.

3. Minden viltozds az aktudlis jévdhagyott hatdrértékek kozott marad.

4. A vizsgdlati eljrds nem véltozik, vagy a vizsgélati eljdrasban csak kisebb viltozdsok kovetkeznek be.

5. Az esetleges 0j vizsgdlati eljardsok nem 4j, a standardtdl eltér§ technikdhoz vagy djszerd médon alkalmazott
standard technikdhoz kapcsolédnak.

Dokumenticié

1. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B dllatgyogyd-

szati termékekre vonatkozé el6irdsainak megfelel6 formatumban elkészitve).

2. Az aktudlis és a beterjesztett specifikdciok osszehasonlit6 tdbldzata.
3. Az esetleges Uj analitikai mddszerek, valamint szitkség esetén a validdldsi adatok részletes ismertetése.
4. A kozvetlen csomagolds két tételén végzett tételelemzés minden specifikdciés paraméter tekintetében.

5. A forgalombahozatali engedély, illetve a hatéanyag-torzsadatok jogosultjdnak indokoldsa/kockazatértékelése arra

vonatkozoéan, hogy a folyamatkozi paraméter nem jelentSs vagy elavult.

6. A forgalombahozatali engedély, illetve a hatéanyag-torzsadatok jogosultjdnak indokoldsa az Gj specifikdcids para-

méterre és a hatdrértékekre vonatkozdan.

B.IL.c.3. A hatéanyag kozvetlen csomagoldsira vonatkoz6 | Teljesitendé Benydjtandé Eljirds tipusa
vizsgilati eljdrdst érint§ viltozis feltételek dokumenticié
a) Jovahagyott vizsgdlati eljirds kisebb véltozisai 1,2 3, 1,2 LA.
b) Vizsgilati eljirds egyéb viltozisa (ideértve a cserét 1,3, 4 1,2 LA.
és az 1j eljirds hozzdadésit)
c) Vizsgilati eljdrds torlése, ha mdsik vizsgilati eljérds 5 1 LA.
mir jovihagydsra keriilt

Feltételek

1. A vonatkoz6 irdnymutatdsokkal osszhangban 1év6 megfelel§ validdlasi vizsgdlatokat végeztek annak igazoldséra,
hogy az aktualizdlt vizsgdlati eljards legaldbb egyenértékd a kordbbi vizsgélati eljdrdssal.

2. Az elemzési médszer nem vdltozik (példdul az oszlop magassiga vagy hémérséklete valtozhat, de az oszlop tipusa

vagy maga a mddszer nem).

3. Az esetleges Gj vizsgdlati eljardsok nem 4j, a standardtdl eltér§ technikdhoz vagy tjszerti médon alkalmazott

standard technikdhoz kapcsolddnak.

4. A hatéanyag/késztermék nem bioldgiaifimmunoldgiai anyag.

5. Tovébbra is létezik az adott specifikicids paraméterre vonatkozé madsik, bejegyzett vizsgilati eljards, amelyet nem

LA.JLA.(IN) értesités keretében adtak hozza.
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Dokumenticié

1. A dokumentdcié megfeleld részének/részeinek modositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B éllatgy6gya-
szati termékekre vonatkozd el6irdsainak megfelel§ formatumban elkészitve), kiegészitve az analitikai médszertan

ismertetésével és az igazold adatok oOsszefoglaléjaval.

2. Osszehasonlité validdldsi eredmények, illetve indokolt esetben &sszehasonlitd elemzési eredmények, amelyek
igazoljék az aktudlis és a beterjesztett vizsgdlat egyenértéktiségét. Ez az el6irds G vizsgélati eljards hozzdaddsara

nem vonatkozik.

B.Id) Stabilitds

BI.d.1. A hatéanyagra vonatkozé djravizsgdldsi idd[td-
roldsi id6 vagy tdroldsi feltételek véltozdsa, a jovihagyott
dokumenticié nem tartalmaz az djravizsgildsi idGre
kiterjedd, az Eurépai Gydgyszerkonyv szerinti alkalmas-
sagi tandsitvanyt

Teljesitendd
feltételek

Benydjtandé
dokumentici6

Eljirds tipusa

a) Ujravizsgilisi idé|taroldsi id6

1. Csokkentés

1,23

LA.

2. Az djravizsgildsi id6 meghosszabbitdsa az ICH|
VICH irdnymutatisoknak nem megfelel§ stabili-
tdsi adatok extrapoldldsa alapjan (*)

IL

3. Bioldgiaifimmunolégiai  hatéanyag  tdroldsi
idejének meghosszabbitdsa jévahagyott stabili-
tasi protokolltdl eltérGen

IL

4. Ujravizsgilisi id6szak/tiroldsi idGszak meghosz-
szabbitdsa vagy bevezetése, valds idejii adatokkal
aldtimasztva

1,23

LB.

b) Térolasi feltételek

1. A hatéanyagra vonatkozé tdroldsi feltételeket
szigorité valtozds

1,23

LA.

2. Bioldgiai/immunolégiai hatéanyagra vonatkozé
taroldsi feltételek viltozdsa, amennyiben a stabi-
litdsi vizsgdlatokat nem aktudlisan elfogadott
stabilitdsi protokollnak megfelelden végezték el

IL

3. A hatéanyag tdroldsi feltételeit érinté viltozdis

1,23

LB.

c) Jévahagyott stabilitdsi protokoll viltozisa

1,2

14

LA.

Feltételek

1. A véltozds nem a gydrtds sordn felmeriilt vdratlan esemény, illetve stabilitdsi problémak eredménye.

2. A viltozasok nem érintik a vizsgdlt paraméterek jovéhagydsi kritériumainak b&vitését, a stabilitdst jelz8 paramé-
terek torlését vagy a vizsgdlatok gyakorisdgdnak csokkentését.

Dokumenticié

1. A dokumentécié megfelel§ részének/részeinek modositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B allatgyogyd-
szati termékekre vonatkozé el6irdsainak megfelel formatumban elkészitve). Ennek tartalmaznia kell a hatéanyag
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legalabb két (bioldgiai gydgyszerkészitmények esetében hdrom) teszt vagy tizemi méreti tételén elvégzett, a
vonatkoz6 stabilitdsi irdnymutatdsnak megfelelS, val6s idejd stabilitdsi vizsgdlatok eredményeit, a jovahagyott
csomagoldanyagot felhaszndlva, hogy a vizsgdlat érintse a kérelmezett djravizsgdldsi id@szakot, illetve tdroldsi

feltételeket.

2. Annak megerdsitése, hogy a stabilitdsi vizsgélatok kivitelezése megfelelt az aktudlisan jovdhagyott protokollnak. A
vizsgalatoknak igazolniuk kell az elfogadott vonatkozé specifikdciok teljesiilését.

3. A hatéanyag jovdhagyott leirdsinak madsolata.

4. A beterjesztett véltozdsok indokoldsa.

B.Le) Tervezési tér és a jovdhagydst kivetd vdltozdskezelési protokollok

B.Le.1. A hatéanyagra vonatkozé 4j tervezési tér beveze- | Teljesitendé Benydjtandé Eljirds tipusa
tése vagy jovahagyott tervezési tér kiterjesztése, az aldb- feltételek dokumenticié
biakkal kapcsolatban:
a) A hatéanyag gydrtdsi folyamatiban szerepld 1,23 IL
egységnyi miivelet, ideértve az ebbdl kovetkezd
folyamatkozi ellendrzéseket és/vagy vizsgdlati elji-
rasokat
b) Kiinduldsi anyagokra/reagensekre/intermedierekre 1,23 IL

és/vagy a hatéanyagra vonatkozé vizsgilati eljiri-
sok

Dokumenticid

1. A tervezési teret a vonatkozd eurdpai és nemzetkozi tudomanyos irdnymutatdsoknak megfelelGen fejlesztették ki.
A termék-, folyamat- és analitikai fejlesztési vizsgalatok eredményei (vizsgdlni kell példdul a tervezési teret alkotd
killonboz8 paraméterek kolesonhatdsat, ideértve adott esetben a kockdzatelemzést, valamint a tobbvéltozos vizs-
gélatokat) igazoljak, hogy ahol az értelmezhets, megvaldsult az anyagjellemzdknek és folyamatparamétereknek a
hatbanyag kritikus mindségjellemzéihez valé viszonydnak kovetkezetes, mechanisztikus megismerése.

2. A tervezési tér leirdsa tdbldzatos formdban, ideértve a viltozokat (adott esetben az anyagi jellemzdket, illetve a

folyamatparamétereket) és azok javasolt tartomdanyait.

3. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B dllatgyogyd-

szati termékekre vonatkozé el6irdsainak megfelels formdtumban elkészitve).

B.Le.2. A hatéanyagra vonatkozd, jévdhagyds utdni vélto- | Teljesitendé Benydjtandé Eljirds tipusa
zdskezelési protokoll bevezetése feltételek dokumenticié
1,23 IL

Dokumenticio
1. A beterjesztett valtozds részletes leirdsa.

2. A hatéanyagra vonatkozé véltozaskezelési protokoll.

3. A dokumentécié megfelel§ részének[részeinek modositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B allatgyo-
gyaszati termékekre vonatkozé el6irdsainak megfelel§ formdtumban elkészitve).

B.le.3. A hatéanyagra vonatkozé jovihagyott véltozis- | Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
kezelési protokoll torlése feltételek dokumenticié
1 1,2 Ay

Feltételek

1. A hatéanyagra vonatkoz6 jovéhagyott véltozaskezelési protokoll torlése nem a protokollban rogzitett valtozéds(ok)
végrehajtdsa sordn felmeriilt vératlan események vagy a specifikicionak meg nem feleld eredmények kovetkezmé-
nye, és nincs hatdssal a dokumentdciéban jovahagyott informdcidkra.
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Dokumenticid

1. A beterjesztett torlés indokoldsa.

2. A dokumenticié6 megfelel§ részének/részeinek mddositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B dllatgyo-
gyaszati termékekre vonatkozé elirdsainak megfeleld formdtumban elkészitve).

B.lLe.4. J6vdhagyott vdltozdskezelési protokoll véltozdsai | Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
feltételek dokumenticié
a) Jovdhagyott vdltozdskezelési protokoll jelentds 1L
valtozasai
b) J6vahagyott vailtozdskezelési protokoll kisebb 1 LB.

véltozisai, amely nem médositja a protokollban
meghatdrozott stratégiat

Dokumenticid

1. Nyilatkozat arrdl, hogy barmely viltozés a jelenleg jovahagyott hatdrértékek kozott marad. Nyilatkozat arrdl, hogy
biolbgiai/immunolégiai gydgyszerkészitmények esetében nincs szitkség az osszehasonlithat6sdg vizsgdlatara.

B.lLe.5. Jovdhagyott vdltozdskezelési protokollban foglalt | Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
véltozdsok végrehajtisa feltételek dokumentici6
a) A viltozis végrehajtisdhoz nincs sziikség tovabbi 1 1,24 AN
aldtdmaszt6 adatokra
b) A viltozds végrehajtisihoz sziikség van tovéibbi 1,234 LB.
aldtdmaszt6 adatokra
c) Biolégiai/immunoldgiai gyogyszerkészitményt 1,23 45 LB.

érintd viltozis végrehajtisa

Feltételek

1. A beterjesztett valtozds végrehajtisa teljes mértékben megfelelt a jovdhagyott véltozaskezelési protokollnak.

Dokumenticié

1. Hivatkozds a jévdhagyott véltozdskezelési protokollra.

2. Nyilatkozat arrdl, hogy a valtozds 6sszhangban van a jévahagyott valtozaskezelési protokollal, és hogy a vizsgilati
eredmények megfelelnek a protokollban rogzitett jévahagydsi kritériumoknak. Nyilatkozat arrél, hogy bioldgiai/
immunoldgiai gyogyszerkészitmények esetében nincs sziikség az Osszehasonlithatdsdg vizsgalatara.

3. A jovahagyott véltozdskezelési protokollnak megfelelGen elvégzett vizsgdlatok eredményei.

4. A dokumentdcié megfeleld részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B éllatgyogya-

szati termékekre vonatkozé eléirdsainak megfelel§ formdtumban elkészitve).

5. A hatéanyag jovdhagyott leirdsanak maésolata.

B.II. KESZTERMEK

B.Il.a) Megnevezés és Osszetétel

B.ILa.1. Lenyomatok, dombornyomds és mds jelzések | Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
valtozdsa, ideértve a cserét, illetve a termék megjel6lésére feltételek dokumenticié
hasznilt tinta hozzdaddsa.

a) Lenyomatok, dombornyomds és mds jelzések vilto- 1,23 4 1,2 AN

zasai
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b) Egyenl6 dézisokra osztdsra szolgilé hornyoldst/el-
vilaszté vonalat érinté véltozisok

1,23 LB.

Feltételek

1. A késztermék kibocsdtdskori és a minéségmegdrzési id6 lejartakor érvényes specifikdcija nem véltozik (a megjele-
nést kivéve).

2. A tinta megfelel a vonatkozd gydgyszerészeti jogszabdlyoknak.
3. A hornyoldsnak/elvalaszté vonalnak nem az egyenlS dozisokra osztds a célja.

4. A hatdserGsségek megkiilonboztetéséhez haszndlt termékmegjeloléseket nem torlik teljesen.

Dokumenticid

1. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B dllatgydgya-
szati termékekre vonatkozd el6irdsainak megfelels formdtumban elkészitve), beleértve az aktudlis és az dj
megjelenés részletes rajzdt és lefrdst, valamint a termékre vonatkozé informdciok megfeleléen médositott vélto-
zatat.

2. A késztermék mintdja, ha sziikséges (ldsd NTA: a tagdllamok mintdkra vonatkozé elSirdsai).

3. A megfelel§ eurdpai gydgyszerkonyvi vizsgdlatok eredményei, amelyek igazoljak a jellemz8k egyenértékiiségét/az
adagolds helyességét.

B.Ila.2. A gydgyszerforma alakjit vagy méretét érintd | Teljesitendd Benydjtand6 Eljéras tipusa
véltozas feltételek dokumenticié
a) Azonnali kibocsétdsi tablettdk, kapszuldk, kipok és 1,234 1, 4 AN
pesszdriumok
b) Gyomornedveknek ellendlls, mdédositott vagy 1, 2,3, 4,5 L.B.
hosszii  kibocsitdst  gyogyszerformdk, valamint
egyenld dozisra valé osztdsra szint hornyolt tablet-
tak
c) Radiogydgyszerekhez valé dj készlet hozzdaddsa IL
eltérd toltGtérfogattal

Feltételek

1. Az Gj forméji terméknek adott esetben a régihez hasonld olddédasi profillal kell rendelkeznie. Novényi gyogy-
szerkészitmények esetében, ha az olddddsi vizsgdlat nem kivitelezhetd, az Gj termék felbomldsi idejét kell ossze-
hasonlitani a régiével.

2. A termék kibocsatdskori és a minGségmeg6rzési id6 végén érvényes specifikdcidja nem véltozott (kivéve a mére-
tet).

3. A termék mindségi és mennyiségi Osszetétele, valamint dtlagos tomege nem véltozott.

4. A véltozds nem egyenl§ dozisra valé osztdsra szdnt hornyolt tablettdra vonatkozik.

Dokumenticio

1. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek modositdsa (EU-CTD formédtumban, illetve az NTA 6B dllatgydgyd-
szati termékekre vonatkozo el6irdsainak megfeleld formdtumban elkészitve), beleértve az aktudlis és a beterjesztett
allapot részletes rajzdt, valamint a termékre vonatkozé informéciok megfelelSen moédositott véltozatat.

2. Az aktudlis és a beterjesztett méretii termék legaldbb egy teszttételén alapuld osszehasonlité oldéddsi adatok
(jelentds eltérések nélkiil az osszehasonlithatdsdg terén, ldsd a vonatkozé [humdn vagy dllatgydgydszati] biologiai
hasznosithatdsdgi Gtmutatdst). Novényi gyogyszerkészitmények esetében az osszehasonlité felbomldsi adatok is
elfogadhatdk lehetnek.

3. Annak indokoldsa, hogy miért nem nydjtottak be a vonatkozé (human vagy éllatgyégydszati) bioldgiai haszno-
sithatésdgi dtmutatdsnak megfelel§ Gj bioldgiai egyenértékiiségi tanulmdnyt.
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4. A késztermék mintdja, ha szikséges (ldsd NTA: a tagdllamok mintdkra vonatkozé el6irdsai).

5. A megfelel§ eurdpai gydgyszerkonyvi vizsgalatok eredményei, amelyek igazoljdk a jellemzdk egyenértékiiségét/az

adagolds helyességét.

Megjegyzés: A B.Ila.2.c) alponttal kapcsolatban a kérelmezSknek nem szabad megfeledkezniiik arrdl, hogy a gydgyszerkészitmény
hatdserdsségének barmilyen véltozdsa esetén kiterjesztési kérelem benyujtdsa sziikséges.

B.IlLa.3.A késztermék

Osszetételét  (segédanyagokat)

érintd valtozasok

Teljesitendd
feltételek

Benydjtandé
dokumentici6

Eljirds tipusa

a) Az izesit6 vagy szinezd rendszer osszetev§it érintG

véltozdsok

1. Hozzdadds, torlés vagy csere

1,23,45,6,
7,9, 11

1,2,4,5,6

IAN

2. Novelés vagy csokkentés

1, 2, 3,4, 11

1,24

LA.

3. Bioldgiai dllatgydgydszati gyogyszerkészitmé-
nyek szdjon 4t torténd alkalmazdsra, ahol a
szinez§- vagy izesitGanyag fontos a célfaj dltali

elfogadds szempontjibol

IL

b) Egyéb segédanyagok

1. A késztermék mennyiségi osszetételének kisebb,
a segédanyagokat érint§ viltozdsa

1,2,4,8,9,10

1,27

LA.

2. Egy vagy tobb olyan segédanyag mennyiségi
vagy mindségi viltozdsa, amely jelentGs hatdssal
lehet a gydgyszerkészitmény biztonsigossigira,
mindségére vagy hatdsossigdra

IL

3. Bioldgiai/immunoldgiai terméket érint6 viltozds

IL

4. Olyan emberi vagy éllati eredetii anyag felhasz-

ndldsdval jaré 4j segédanyag, amelyet a virusbiz-
tonsigi adatok szempontjibol vagy a fert6z6
szivacsos agyvelGbantalom kockdzata szempont-
jabol értékelni kell

IL

5. Biologiai egyenértékiiségi tanulmdnnyal aldtd-

masztott valtozds

IL

6. Egy adott segédanyag helyettesitése azonos

funkciondlis jellemzdkkel rendelkezé hasonld
szinten Osszehasonlithaté mdsik segédanyaggal

1,345,6,7,
8,9, 10

LB.

Feltételek
1.
2.
venni, ami mdr jelenleg is kiteszi a késztermék Osszetételének nagy részét.
3.
vizsgdlat torlése tekintetében aktualizaltdk.
4.

A gydgyszerforma funkciondlis jellemzdi, példdul felbomldsi idS, oldéddsi profil nem véltoznak.

A készitmény kisebb modositdsahoz, aminek célja az oOsszstily fenntartdsa, olyan segédanyagot kell igénybe

A késztermék specifikdcidjt csak a kiils6 megjelenés/szag/iz tekintetében, illetve szitkség esetén az azonositdsi

Stabilitdsi vizsgdlatokat inditottak el az ICH/VICH feltételeinek megfelelGen (megadva a tételek szdmdt), meghata-
roztdk a relevans stabilitdsi paramétereket legaldbb két teszt vagy ipari méretii tételben, legaldbb hdromhavi
kielégité stabilitdsi adat dll a kérelmezd rendelkezésére (LA. eljardsnal a megvaldsitds id6pontjdban, LB. eljdrdsndl
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az értesités idGpontjdban), és a stabilitdsi profil hasonlit a jelenleg bejegyzett allapothoz. Nyilatkozni kell arrdl,
hogy ezeket a vizsgdlatokat befejezik, és az adatokat haladéktalanul dtadjdk az illetékes hatdsdgoknak (mellékelve
a javasolt intézkedéseket), ha azok nem felelnek meg a lefrdsnak, vagy esetleg el6fordulhat, hogy a jovdhagyott
minGségmeglrzési id§ végére nem felelnek meg a lefrdsnak. Emellett szitkség esetén fotostabilitdsi vizsgélat is
végzendd.

5. Az esetleges 0 beterjesztett OsszetevSk eleget tesznek a vonatkozé irdnyelvekben (példdul a 94/36/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (') és az élelmiszerekben haszndlhaté szinezékekrdl sz616 2008/128/EK bizottsigi
irdnyelvben (%), valamint az aromaanyagokrol sz6l6 88/388/EGK tandcsi irdnyelvben (%)) foglaltaknak.

6. Az esctleges Gj Osszetevék egyike sem foglalja magdban olyan emberi vagy éllati eredeti anyag felhasznaldsit,
amelyet a virusbiztonsdgi adatok szempontjabdl vagy az aktudlis ,Irdnymutatds az dllati szivacsos agyvel6bdntalom
kdrokozéinak emberi felhaszndldsra szdnt és dllatgydgydszati készitmények titjdn torténd dtviteli kockdzatdnak minimdlisra
csokkentésérél” cimt dokumentumban foglaltaknak valé megfelelés szempontjdbol értékelni kell.

7. A viltozds nem érinti a hatdserGsségek kozotti kiilonbségtételt, és nincs kedvezétlen hatdssal az iz elfogadha-
tosdgara gyermekgydgydszati készitmények esetében.

8. Az Uj termék legaldbb két teszt méretdi tétel alapjan megéllapitott oldéddsi profilja 6sszehasonlithaté a régi
termékével (jelentds eltérések nélkiil az Osszehasonlithatdsdg terén, 14sd a vonatkoz6 [humdn vagy dllatgydgya-
szati] bioldgiai hasznosithat6sdgi dtmutatdst). Novényi gyogyszerkészitmények esetében, ha az old6dési vizsgélat
nem kivitelezhetd, az 4j termék felbomldsi ideje Gsszehasonlithaté a régi termékével.

9. A véltozds nem stabilitdsi probléma eredménye, és/vagy nem vezet potencidlis biztonsdgossagi problémdkhoz,
azaz hatdsersségek megkiilonboztetéséhez.

10. Az érintett termék nem bioldgiai/immunoldgiai gydgyszerkészitmény.

11. Allatgyogyéaszati gyogyszerkészitmények szdjon &t torténé alkalmazdsra, ahol a véltozds nem érinti a célfaj dltali

elfogadast.

Dokumenticié

1. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek modositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B allatgyo-
gydszati termékekre vonatkozd el6irdsainak megfelel6 formdtumban elkészitve), beleértve az esetleges tij szinezd-
anyagok azonositdsi médszerét, valamint a termékre vonatkozé informdciok megfelelGen médositott véltozatat.

2. Nyilatkozat az ICH/VICH feltételeinek megfeleld stabilitdsi vizsgélatok megkezdésérsl (megadva az érintett tételek
szdmdt), valamint sziikség esetén arrdl, hogy az el6irt minimalis kielégitS stabilitdsi adatok a végrehajtdskor a
kérelmezd rendelkezésére dlltak, és a rendelkezésre 4ll6 adatok nem utaltak problémdra. Nyilatkozni kell arrdl,
hogy ezeket a vizsgélatokat befejezik, és az adatokat haladéktalanul tadjik az illetékes hatdsdgoknak (mellékelve
a javasolt intézkedéseket), ha azok nem felelnek meg a lefrdsnak, vagy potencidlisan el6fordulhat, hogy a
jovdhagyott minGségmegGrzési id6 végére nem felelnek meg a leirdsnak.

3. Az ICH-|VICH-feltételeknek megfelelSen az érintett stabilitdsi paraméterekre vonatkozdan legaldbb két teszt vagy
ipari méretd tételen elvégzett, legaldbb hdrom hénap idGtartami stabilitdsi vizsgdlatok eredményei, valamint
nyilatkozat arra vonatkozdan, hogy ezeket a vizsgdlatokat befejezik, és az adatokat haladéktalanul atadjdk az
illetékes hat6sdgoknak (mellékelve a javasolt intézkedéseket), ha azok nem felelnek meg a lefrdsnak, vagy
potencialisan el6fordulhat, hogy a jévahagyott minségmegGrzési idGszak végére nem felelnek meg a leirdsnak.

4. A késztermék mintdja, ha szitkséges (ldsd a kérelmezSknek sz6lo kérelem: a tagdllamok mintdkra vonatkozd
eldirdsai).

5. Fert6z§ szivacsos agyvel6bantalom kockdzatdnak kitett allattdl szdrmazé Gj Osszetevs esetében vagy az Eurdpai
Gyogyszerkonyv szerinti alkalmassdgi tandsitvany, vagy annak irdsos igazoldsa, hogy a fert6z8 szivacsos agyve-
l6bantalom kockdzatdt hordozd anyag adott forrdsit az illetékes hatdsdg kordbban értékelte, és megéllapitotta,
hogy az megfelel az aktudlis ,Irdnymutatds az dllati szivacsos agyvel6bdntalom kdrokozéinak emberi felhaszndldsra szdnt
és dllatgydgydszati készitmények iitjdn tirténd dtviteli kockdzatdnak minimdlisra csokkentésérdl” cimti dokumentumban
foglaltaknak. Minden ilyen anyag esetében meg kell adni a kovetkez$ informdcidkat: gydrté neve, annak az
allatfajnak és szovetnek a megnevezése, ahonnan az anyag szdrmazik, az anyag forrdsdul szolgalé dllatok
szdrmazdsi orszdga, felhaszndlds.

Kozpontositott eljdrds esetén ezeket az adatokat a fert6z8 szivacsos agyveldbantalomra vonatkozd ,A” (és
sziikség esetén ,B”) tdbldzatban kell feltiintetni.

6. Sziikség esetén azt igazold adatok, hogy az Uij segédanyag nem zavarja a késztermék specifikdcidjira vonatkozo
vizsgdlati modszereket.

7 A segédanyag stb. cseréjére/megvilasztdsira vonatkozé megfelels gydgyszerfejlesztési indokolds (beleértve
szitkség esetén a stabilitdsi szempontokat és az antimikrobidlis mingségmegdrzést).
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8.

9.

Szildrd adagoldsi forma esetén az Gj és a régi Osszetételd késztermék legaldbb két teszt méretii tételének
osszehasonlitd olddddsi profilja. Novényi gyogyszerkészitmények esetében az Gsszehasonlité felbomldsi adatok
is elfogadhatok lehetnek.

Annak indokoldsa, hogy miért nem nyujtottak be a bioldgiai hasznosithatésdg és bioldgiai egyenértékiiség vizsgdlatdrol
52016 hatdlyos titmutatonak megfelels Gj biologiai egyenértékiliségi tanulmanyt.

10. Elelmiszer-termeld fajok részére szdnt dllatgyogyédszati készitmények esetében annak igazolsa, hogy a segéd-

anyag a 470/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 14. cikke (2) bekezdésének c) pontja ald soroland6
be; ellenkezd esetben annak indokoldsa, hogy a segédanyag abban a ddzisban, amelyben a céldllatnak beadjdk,
nem rendelkezik farmakoldgiai aktivitdssal.

() HL L 237., 1994.9.10., 13. o.
@) HL L 6., 2009.1.10., 20. o.
() HL L 184., 1988.7.15,, 61. o.

B.ILa.4. Orélis adagoldsi formdk bevonatdnak silydt vagy | Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
kapszuldk héjit érintd véltozdsok feltételek dokumenticié

a) Bevételre szdnt szilird gyégyszerformdk 1,2, 3,4 1,2 LA.

b) Gyomornedveknek ellendlls, mddositott vagy 1L
hosszi  kibocsdtdsi  gyogyszerformdk, ahol a
bevonat kritikus a kibocsitasi mechanizmus szem-
pontjibol

Feltételek

1. Az Gj termék — legaldbb két teszt méretdi tétel alapjan megallapitott — old6ddsi profilja Gsszehasonlithaté a régi
termékével. Novényi gydgyszerkészitmények esctében, ha az olddddsi vizsgdlat nem kivitelezhet, az Gj termék
felbomlési ideje sszehasonlithatd a régi termékével.

2. A bevonat nem kritikus fontossdga a kibocsatdsi mechanizmus szempontjabdl.

3. A késztermék specifikdcidjat sziikség esetén csak saly és a méretek tekintetében aktualizdltdk.

4. Stabilitdsi vizsgdlatokat inditottak el a hatdlyos irdnymutatdsoknak megfeleléen legaldbb két teszt vagy ipari
méretli tételen, és legaldbb hdromhavi kielégitd stabilitdsi adat 4ll a kérelmezs rendelkezésére a megvaldsitds
idépontjiban; valamint nyilatkozat arrdl, hogy a vizsgédlatokat befejezik. Az adatokat haladéktalanul 4tadjék az
illetékes hatdsdgoknak (mellékelve a javasolt intézkedéseket), ha azok nem felelnek meg a lefrdsnak, vagy poten-
cidlisan el6fordulhat, hogy a jovdhagyott mindségmegSrzési id6 végére nem felelnek meg a leirdsnak.

Dokumenticié

1. A dokumentédci6 megfelel§ részének[részeinek modositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B dllatgyo-

gydszati termékekre vonatkozd elSirdsainak megfelel§ formdtumban elkészitve).

2. Nyilatkozat az ICH/VICH feltételeinek megfelel§ stabilitdsi vizsgdlatok megkezdésérdl (megadva az érintett tételek

szamat), valamint sziikség esetén arr6l, hogy az el8irt minimalis kielégité stabilitdsi adatok a végrehajtaskor a
kérelmezd rendelkezésére dlltak, és a rendelkezésre dll6 adatok nem utaltak problémdra. Nyilatkozni kell arrél,
hogy ezeket a vizsgilatokat befejezik, és az adatokat haladéktalanul dtadjak az illetékes hatdsdgoknak (mellékelve a
javasolt intézkedéseket), ha azok nem felelnek meg a lefrdsnak, vagy potencidlisan el6fordulhat, hogy a jévahagyott
minGségmegGrzési id6 végére nem felelnek meg a leirdsnak. Emellett sziikség esetén fotostabilitdsi vizsgdlat is
végzendd.

B.ILa.5. Egyféle dézisti, egészben felhaszndlt parenterdlis | Teljesitendd Benydjtandé Eljards tipusa
termék koncentricidjdnak viltozdsa, ha az egységnyi feltételek dokumentici6

dozisra es§ hatéanyag-mennyiség (azaz a hatdserdsség)
nem viltozik.

IL
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B.ILa.6. Oldészer/higitoszer tiroléedényének torlése a [ Teljesitendd Benydjtand6 Eljéras tipusa
csomagbdl feltételek dokumenticié
1,2 LB.
Dokumentici6

1. A torlés indokoldsa, ideértve a gydgyszerkészitmény biztonsdgos és hatdsos alkalmazdsihoz sziikséges olddszer-
hez/higitszerhez valé hozzdjutds mds modjara vonatkozé tdjékoztatdst.

2. A termékre vonatkozé informdcidk moddositott véaltozata.

B.ILb) Gydrtds

B.ILb.1. A késztermék gydrtdsi folyamatdnak egészét vagy
annak egy részét lefolytaté gydrtdsi hely cseréje vagy
hozzdaddsa

Teljesitendd
feltételek

Benydjtand6
dokumenticidé

Eljéréas tipusa

a) Mésodlagos csomagolasi hely

1,2

1,3, 8

1Ay

b) Elsddleges csomagoldsi hely

1,23 45

1,2,3,4,8,9

1Ay

c) Birmely gydrtdsi miivelet helye, kivéve a gydrtdsi

tétel kibocsdtdsdnak, a gydrtdsi tétel ellenGrzésének
és a mdsodlagos csomagoldsnak a helyét bioldgiai
immunoldgiai  gydgyszerkészitmények, illetve
oOsszetett gydrtdsi eljdrdssal elGéllitott gyogyszer-
formdk esetében

IL

d) Kezdeti vagy termékspecifikus ellendrzést igényld

hely

IL

e) Birmely gydrtdsi miivelet helye, kivéve a gydrtdsi

tétel kibocsitdsdnak, a gyartasi tétel ellendrzésének,
illetve az elsGdleges és a mdsodlagos csomagoldsnak
a helyét, nem steril gyégyszerkészitmények eseté-
ben

1,234)5,6,
7,89

LB.

Birmely gydrtdsi miivelet helye, kivéve a gydrtdsi
tétel kibocsdtdsdnak, a gydrtisi tétel ellenGrzésének
és a mdsodlagos csomagolisnak a helyét steril
gyogyszerkészitmények esetében (ideértve az
aszeptikus médon elGéllitott gydgyszerkészitmé-
nyeket), a bioldgiai/immunoldgiai gyodgyszerkészit-
mények kivételével

>

LB.

Feltételek

1. A megel6z8 hdrom évben kielégits eredménnyel lezajlott ellendrzés, amelyet valamely tagéllam/EGT-dllam ellen-
6rz6 szerve vagy olyan orszdg ellenérzd szerve végzett, amelynek hatdlyos kolcsonos elismerési megdllapoddsa

5.

van az Unidval a helyes gydrtdsi gyakorlatra vonatkozoéan.

. Az érintett termék nem steril termék.

. A hely megfelels engedéllyel rendelkezik (az érintett gy6gyszerforma vagy termék gydrtaséra).

. Sziikség esetén, példdul szuszpenzidk és emulzidk esetén rendelkezésre dll valamilyen validdldsi terv, vagy az tj

helyen folytatott gydrtas sikeres validaldsi eljdrdson esett dt az aktudlis protokoll alapjdn, legaldbb hdrom tizemi

méret( tételre vonatkozdan.

Az érintett termék nem bioldgiai/immunoldgiai gydgyszerkészitmény.

Dokumenticid

1. Annak igazoldsa, hogy a beterjesztett hely rendelkezik az érintett gydgyszerforma vagy termék gydrtdsara vonat-

kozé megfelels engedéllyel, példaul:

Az EU-n[EGT-n beliili gyartohelyek esetében a hatdlyos gyartdsi engedély mdsolatdval. Elegendd az EudraGMP

adatbdzisra hivatkozni.
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Az EU-n[EGT-n kiviili olyan orszdgban taldlhaté gyartShely esetében, amelynek hatédlyos kolesonos elismerési
megéllapoddsa van az EU-val a helyes gyartdsi gyakorlatra (GMP) vonatkozdan: az illetékes hatdsdg éltal kidllitott,
harom évnél nem régebbi GMP-tandsitvany.

Az EU-n[EGT-n kivilli olyan orszdgban taldlhat6 gydrtohely esetében, amelynek nincs ilyen kolcsonos elismerési
megéllapoddsa az EU-val: valamely tagéllam/EGT-dllam ellendrzé szerve altal kiallitott, hirom évnél nem régebbi
GMP-tandsitvany. Elegend§ az EudraGMP adatbdzisra hivatkozni.

2. Sziikség esetén meg kell adni a validaldsi vizsgdlatban felhaszndlt gyartasi tételek tételszamat, a tételek méretét és a
tételek (> 3) gydrtdsdnak napjat, valamint be kell mutatni a validdldsi adatokat vagy a validdldsi protokollt (tervet).

3. A moédositds irdnti kérelem formanyomtatvanydn egyértelmien fel kell tiintetni az aktudlis és a beterjesztett
késztermék-gyartokat, a kérelem formanyomtatvdnyanak 2.5. pontjaban felsoroltaknak megfelelGen.

4. Sziikség esetén a jovahagyott kibocsatdskori és a minGségmeg6rzési id6 végére vonatkozd leirds mdsolata.

5. Egy tizemi méretd tételen és két — a gydrtdsi folyamatot szimuldlo — teszt méretd tételen (vagy két tizemi méretd
tételen) elvégzett tételelemzés adatai, és a kordbbi hely utolsé hdrom tételével valé Gsszehasonlitds adatai; kérésre
rendelkezésre kell bocsdtani a kovetkezd két gyartdsi tétel adatait, illetve jelenteni kell azokat, ha nem felelnek meg
a leirdsnak (mellékelve a javasolt intézkedéseket).

6. Félszilard és folyékony gydgyszerformdk esetében, amelyekben a hatdanyag nem oldott formédban taldlhato,
megfeleld validdldsi adatokat kell benydjtani, koztikk a részecskék méreteloszldsira és morfoldgidjdra vonatkozo
mikroszk6pos képeket, vagy barmely egyéb képalkoté eljardssal késziilt képet.

7. 1. Ha az Gj gydrtohely a hatéanyagot kiinduldsi anyagként hasznalja: a tétel kibocsdtdsaért felel6s helyhez tartozd
megfelelden képesitett személy nyilatkozata arra vonatkozdan, hogy a hatéanyag elGillitisa az Unid éltal a
kiinduldsi anyagok helyes gydrtdsi gyakorlatdra vonatkozéan elfogadott részletes irdinymutatdsoknak megfele-
18en torténik.

ii. Ezenfelil ha az 4j gydrtdsi hely az EUJEGT teriiletén taldlhatd, és a hatéanyagot kiinduldsi anyagként haszndlja:
az 0j gyartohelyhez tartozé megfelelen képesitett személy nyilatkozata arra vonatkozdan, hogy a felhasznalt
hatbanyag el6dllitdsdra az Uni6 dltal a kiinduldsi anyagok helyes gyartdsi gyakorlatdra vonatkozdan elfogadott
részletes irdnymutatdsoknak megfelelSen keriil sor.

8. A dokumentdcié6 megfelel§ részének/részeinek modositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B allatgyo-
gyaszati termékekre vonatkozé elirdsainak megfelel§ formatumban elkészitve).

9. Ha a gyartohely és az els6dleges csomagolisi hely eltér, meg kell adni és validalni kell a szdllitdsi és taroldsi
feltételeket.

Megjegyzések

Olyan EU-n/EGT-n kiviili orszdgban taldlhaté gyéartohelyet érint§ valtozds, illetve Gj gyartShely esetében, amelynek nincs hatélyos
kolesonos elismerési megallapoddsa az EU-val a helyes gyartdsi gyakorlatra (GMP) vonatkozoan, a forgalombahozatali engedély
jogosultjdnak az értesités benyujtdsit megel6z8en az illetékes hatdsiggal kell egyeztetnie, és tdjékoztatist kell adnia a megel6z6 2-
3 évben lefolytatott és|vagy tervezett EGT-ellen6rzésekrdl, megadva azok ddtumat, az ellendrzott termékkategoridt, a feliigyeleti szerv
nevét és egyéb kapcsol6dé informdcidkat. Ez megkonnyiti, hogy szitkség esetén valamely tagdllam ellenérz8 szerve elvégezze a GMP-
ellendrzést.

A megfelelGen képesitett személy hatéanyagra vonatkozé nyilatkozata

A gyértési engedélyek jogosultjai csak olyan hatdanyagokat hasznalhatnak kiinduldsi anyagként, amelyek el6allitdsdra
a helyes gyartdsi gyakorlatnak megfelelGen keriil sor, ezért minden olyan gyartdsiengedély-jogosultnak nyilatkoznia
kell, amely a hatdanyagot kiinduldsi anyagként hasznélja fel. Emellett, mivel a tételek tandsitdsaért felel6s megfeleléen
képesitett személy éltaldnos felelGsséget visel minden tételért, a tételek tanusitdsdért felelds megfeleléen képesitett
személynek is ki kell adnia egy nyilatkozatot, amennyiben a tételek kibocsdtdsdra a fentitdl eltéré helyen keril sor.

Sok esetben csak egy gydrtdsiengedély-jogosult érintett, ezért csak egy nyilatkozatra van szitkség. Ahol azonban
egynél tobb gydrtasiengedély-jogosult érintett, tobb nyilatkozat helyett elfogadhaté lehet egyetlen megfelelSen képe-
sitett személy dltal aldirt nyilatkozat is. Ez az alabbi feltételek teljesiilése esetén fogadhato el:

A nyilatkozatbdl egyértelmden kittinik, hogy azt minden érintett megfelelen képesitett személy nevében irtdk ald.

Az egyiittmikodésre a GMP-ttmutaté 7. fejezetében ismertetett miiszaki megdllapodds keretében keriil sor, és a
nyilatkozatot kidllité megfelelGen képesitett személy ugyanaz a személy, aki a megdllapodds értelmében konkrétan
felelgs azért, hogy a hatdanyag gydrtdja/gydrti betartsdk a GMP-ben foglaltakat. Megjegyzés: az egyiittmtikodést az
illetékes hatdsagok ellendrizhetik.
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A kérelmezsSket emlékeztetjitk arra, hogy a megfelelden képesitett személynek a 2001/83/EK irdnyelv 41. cikke és a
2001/82[EK irdnyelv 45. cikke értelmében a gydrtasi engedély jogosultja rendelkezésére kell dllnia, és az EU/EGT
teriiletén kell mtikodnie. Ennek megfeleléen nem elfogadhat6k harmadik orszdgban mitikods gyértok alkalmazottjai,
akkor sem, ha az adott orszdg kolcsonos elismerési megéllapoddssal rendelkezd partnerorszdg.

A 2001/83[EK irdnyelv 46a. cikkének (1) bekezdése és a 2001/82[EK irdnyelv 50a. cikkének (1) bekezdése értel-
mében a gydrtds magdban foglalja a teljes vagy részleges gyartdst, behozatalt, felosztdst, csomagoldst és a gydgy-
szerkészitménybe torténd bedolgozdst megel6z6 kiszerelést, ideértve a forgalmazé altal végzett dtcsomagoldst vagy
atcimkézést.

Nincs sziikség nyilatkozatra a 2002/98/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () hatdlya ald tartozd vér és
vérkészitmények esetén.

() HL L 33., 2003.2.8., 30. o.

B.ILb.2. A késztermék importdrét, a tételek kibocsitdsira
vonatkoz6 intézkedéseket és a késztermék mindGség-
ellendrzési vizsgilatait érinté viltozdsok

Teljesitendd
feltételek

Benydjtandé
dokumentici6é

Eljérds tipusa

a) A tételek ellendrzésifvizsgilati helyének cseréje

2,3,45

1,25

LA.

vagy hozzdaddsa

b) Biologiai/immunoldgiai termék esetében a tételek IL
ellendrzési|vizsgilati helyének cseréje vagy hozzda-
ddsa, valamint az adott helyen végzett vizsgilati
modszerek egyike bioldgiai/immunoldgiai médszer

c) A tételek behozataldért ésfvagy kibocsdtisért felelGs
gydrt6 cseréje vagy hozzdaddsa

1. Kivéve a tételek ellendrzését|vizsgilatit 1, 2,5 1,23 4,5 1AN

2. Beleértve a tételek ellendrzését|vizsgalatdt 1,2, 3,4,5 1,2, 3,4,5 AN

3. Beleértve bioldgiai/immunoldgiai termék téte- IL
lének ellendrzését/vizsgdlatt, valamint az adott
helyen végzett vizsgilati médszerek egyike
bioldgiaifimmunoldgiai[immunkémiai médszer

Feltételek

1. A tételek kibocsdtasért felelGs gyartd az EU-n/EGT-n belil taldlhaté. Legaldbb egy olyan, a tételek kibocsatdsért
felelgs hely az EU-n[EGT-n beliil marad, amely a termékek EU-n/EGT-n beliili kibocsdtdsinak céljdbdl torténd
vizsgalatdt igazolni tudja.

2. A hely rendelkezik a megfelel§ engedéllyel.

3. A termék nem bioldgiaiimmunoldgiai gyogyszerkészitmény.

4. A médszernek a régi helyrdl az Gj helyre vagy vizsgdld laboratériumba torténd étvitele sikeresen befejezédott.

5. Legaldbb egy olyan, a tételek ellenSrzéséért/vizsgdlataért felelés hely az EU-n/EGT-n belill vagy egy olyan

orszdgban marad, amelynek érvényes és megfelel§ hatdllyal rendelkezd kolcsonos elismerési megdllapoddsa van
az EU-val, és ahol a termékek EU-n/EGT-n belilli kibocsdtdsinak céljdbdl torténd vizsgalatat el lehet végezni.

Dokumenticié

1. Az EU-n[EGT-n beliili hely esetében: mellékelni kell a gyartdsi engedély(ek) mdsolatdt, vagy annak hidnydban az
illetékes hatosdg éltal kidllitott, hirom évnél nem régebbi GMP megfelelségi tantsitvanyt.
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Az EGT-n kiviili olyan orszdgban taldlhat6 gydrtohely esetében, amelynek hatdlyos kolcsonos elismerési megalla-
poddsa van az EU-val a helyes gydrtasi gyakorlatra (GMP) vonatkozdan: az illetékes hatdsdg altal kidllitott, harom
évnél nem régebbi GMP-tantsitvany. Ilyen megéllapodds hidnydban illetékes unids/EGT-hatdsdg dltal kidllitott,
hdrom évnél nem régebbi GMP-tandsitvany.

. A mddositds irdnti kérelem formanyomtatvanyan — a forgalombahozatali engedélyekre vonatkozé kérelem forma-

nyomtatvanydnak 2.5. pontjdban felsoroltaknak megfeleléen — egyértelmtien fel kell tiintetni az aktudlis és a
beterjesztett késztermék-gydrtokat, importSroket, valamint a tételek ellenSrzésének|vizsgalatanak és kibocsatasdnak
helyét.

. Kizédrélag kozpontositott eljards esetén a termékhibdkkal és visszahivdsokkal kapcsolatban illetékes, EU-n/EGT-n

beliili 4j kapcsolattartd személy kapcsolattartdsi adatai, ha sziikséges.

. Tételek tanusitdsaért felel6s megfelelen képesitett személy nyilatkozata arrdl, hogy a forgalombahozatali enge-

délyben rogzitett hatdanyaggyérto(k) tevékenysége megfelel a kiinduldsi anyagokkal kapcsolatos helyes gyartdsi
gyakorlatra vonatkozd részletes irdnymutatdsoknak. Meghatdrozott koriilmények esetén egyetlen nyilatkozat is
elfogadhat6 lehet, ldsd a B.ILb.1. médositishoz tartozd megjegyzést.

. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek modositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B dllatgyé-

gydszati termékekre vonatkozé el6irdsainak megfelel§ formdtumban elkészitve), beleértve a termékre vonatkozd
informdciok megfelelGen modositott valtozatat.

BILb.3. A késztermék gydrtisi folyamatdnak vdltozdsa,
beleértve a késztermék gydrtisa sorin felhaszndlt inter-
mediert is

Teljesitendd
feltételek

Benydjtandé
dokumenticié

Eljirds tipusa

a) A gydrtdsi folyamatot érint§ kisebb viltozis

1,2345,6,
7

>

LA.

b) Olyan gyirtdsi folyamat lényeges valtozdsa, amely
jelentds hatdssal lehet a gyégyszerkészitmény
minGségére, biztonsigossigira vagy hatdsossigdra

IL

c) A termék bioldgiaifimmunoldgiai gyégyszerkészit-
mény, és a viéltozds Osszehasonlithatésdgi vizs-
gilatot tesz sziikségessé

IL

d) A standardtdl eltérd steriliziciés modszer beveze-
tése

IL

e) A hatéanyagnil alkalmazott rimérés bevezetése
vagy novelése

IL

f) Vizes belsGleges szuszpenzié gydrtdsi folyamatdt
érint6 kisebb viltozds

1,2,4,6,78

LB.

Feltételek

. Nincs viltozds a minGségi és mennyiségi szennyez8dési profil és a fizikai-kémiai tulajdonsdgok tekintetében.

. A viltozds vagy azonnal felszabaduld, bevételre szdnt szilird gydgyszerformdt/belssleges oldatot érint, és az

érintett gyogyszerkészitmény nem bioldgiai/immunoldgiai/névényi gydgyszerkészitmény;

vagy az(oka)t a folyamatparaméter(eke)t érinti, amely(ek)re vonatkozdan a kordbbi értékelés azt dllapitotta meg,
hogy a késztermék minGségére (a termék tipusitdl és/vagy az adagoldsi formdtdl fiiggetleniil) nincs(enek) hatdssal.

. A gydrtési elv, beleértve a gydrtds egyes lépéseit, példdul az intermedierek feldolgozdsat, valtozatlan marad, és a

folyamatban felhaszndlt old6szerek nem viltoznak.

Az aktudlisan bejegyzett eljdrast relevans folyamatkozi ellendrzésekkel ellendrzik, és ezeket az ellendrzéseket nem
szitkséges modositani (a hatdrértékeket szélesiteni vagy torolni).
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5. A késztermék vagy intermedierek lefrdsa nem viltozik.
6. Az 1j eljards eredménye a mindség, a biztonsigossig és a hatdsossdg szempontjdbol azonos termék.

7. Megfelel§ vizsgdlatokat kezdtek meg a hatdlyos irdinymutatdsoknak megfelel6en legaldbb egy teszt vagy ipari
méretdi tételen, és legaldbb hdromhavi stabilitdsi adat 4ll a kérelmezd rendelkezésére. Nyilatkozni kell arrdl,
hogy ezeket a vizsgdlatokat befejezik, és az adatokat haladéktalanul dtadjék az illetékes hatdsdgoknak (mellékelve
a javasolt intézkedéseket), ha azok nem felelnek meg a lefrdsoknak, vagy potencidlisan el6fordulhat, hogy a
jovahagyott mindségmegGrzési id6 végére nem felelnek meg a leirdsnak.

Dokumenticié

1. A dokumentdci6 megfelel§ részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formatumban, illetve az NTA 6B allatgyo-
gyaszati termékekre vonatkozé el6irdsainak megfeleld formdtumban elkészitve), beleértve az aktudlis és az 4j
folyamat kozvetlen osszehasonlitdsat.

2. Félszilard és folyékony termékek esetében, amelyekben a hatdanyag nem oldott formdban taldlhaté: a véltozds
megfeleld aldtdmasztdsa, koztik a részecskék morfoldgidjanak lathaté vdltozdsait bemutaté mikroszképos képek;
megfeleld modszerrel nyert dsszehasonlitd adatok a részecskék méreteloszldsarol.

3. Szilard adagoldsi forma esetén: egy reprezentativ gyartdsi tétel old6ddsi profilja és a kordbbi eljards hdrom utolsé
tételének Gsszehasonlit adatai; kérésre rendelkezésre kell bocsitani a kovetkezd két gydrtasi tétel adatait, illetve
jelenteni kell azokat, ha nem felelnek meg a leirdsnak (mellékelve a javasolt intézkedéseket). Novényi gydgy-
szerkészitmények esetében az Osszehasonlité felbomldsi adatok is elfogadhatok lehetnek.

4. Annak indokoldsa, hogy miért nem nytjtottak be a vonatkozé (humdn vagy éllatgydgydszati) bioldgiai haszno-
sithatdsdgi dtmutatdsnak megfelel§ 4j biologiai egyenértékiiségi tanulmanyt.

5. Olyan folyamatparaméter(eke)t érint§ véltozdsok esetében, amely(ek)re vonatkozdan azt dllapitottdk meg, hogy a
késztermék mindségére nincs(enek) hatdssal, a kordbban jovahagyott kockdzatértékelés sordn tett erre vonatkozd
nyilatkozat.

6. A jovahagyott kibocsataskori és a minGségmegérzési id6 végére vonatkozd lefrds masolata.

7. Tételelemzési adatok (Osszehasonlité tdbldzatos formdban) a jelenleg jévahagyott és a beterjesztett eljdrds szerint
gyartott legaldbb egy tételr6l. Kérésre rendelkezésre kell bocsdtani a kovetkezd két teljes gydrtési tétel tételadatait,
valamint a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak jelentenie kell a lefrstol vald eltérést (mellékelve a javasolt
intézkedéseket).

8. Nyilatkozat arr6l, hogy megfelel§ stabilitdsi vizsgdlatokat inditottak el az ICH/VICH feltételeinek megfelelGen
(megadva a tételek szdmdt), meghatdrozték a relevdns stabilitdsi paramétereket legaldbb egy teszt vagy ipari méretd
tételen, legaldbb hdromhavi kielégitd stabilitdsi adat 4ll a kérelmezd rendelkezésére az értesités idSpontjaban, és a
stabilitdsi profil hasonlit az aktudlisan bejegyzett édllapothoz. Nyilatkozni kell arrdl, hogy ezeket a vizsgdlatokat
befejezik, és az adatokat haladéktalanul dtadjdk az illetékes hatdsdgoknak (mellékelve a javasolt intézkedéseket), ha
azok nem felelnek meg a leirdsoknak, vagy potencidlisan el6fordulhat, hogy a jovédhagyott minéségmegdrzési idS
végére nem felelnek meg a lefrdsnak.

B.ILb.4. A késztermék tételméretének viltozisa (bele- | Teljesitendd Benydjtand6 Eljéréds tipusa
értve a tételméret-tartomdnyt is) feltételek dokumenticié
a) Az eredeti tételméret tizszeresét meg nem haladé | 1, 2, 3, 4, 5, 7 1, 4 LA.
novekedés
b) Legfeljebb tizszeres csokkentés 1,2,3,45,6 1, 4 LA.
¢) A viltozds valamely bioldgiai/immunoldgiai gyogy- IL

szerkészitmény Gsszehasonlithatosdgi vizsgdlatat
teszi sziikségessé, illetve a tételméret vdltozdsa
miatt 4j bioldgiai egyenértékiiségi tanulmdny elké-
szitése sziikséges

d) A viltozids osszetett gydrtdsi folyamatok sordn IL
elGillitott minden mds gydgyszerformdhoz is
kapcsolédik
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e) Az eredetileg jovdhagyott tételméret tizszeresét 1,2,3,4,5 6 LB.
meghalad6é névekedés azonnal felszabadulé (bevé-
telre szdnt) gy6gyszerformdk esetében

f) A Dbioldgiaifimmunoldgiai  gydgyszerkészitmény 1,2,3,4,5 6 L.B.

tételméretét az eljirds viltozdsa nélkiil névelik/
csokkentik (példdul gydrtésor megkettGzése)

Feltételek

1. A véltozds nem befolydsolja a termék reprodukélhat6sdgat és/vagy egységességét.

2. A viltozds hagyomdnyos, azonnal felszabadul6 ordlis gydgyszerformdt vagy nem steril, folyadékalapi gyogy-
szerformdt érint.

3. A gyartasi modszerben ésfvagy a folyamatkozi ellendrzésekben kizdrdlag a tételméret valtozdsabol, példaul eltérs
méreti berendezések alkalmazdsdbdl eredd véltozdsok kovetkeznek be.

4. Rendelkezésre 4ll valamilyen validdlasi terv, vagy a gyartds sikeres validdldson esett 4t az aktudlis protokoll alapjan,

legaldbb, a beterjesztés szerinti Gj méretd tételre vonatkozdan, a vonatkozé irdnymutatdsoknak megfelelGen.

5. Az érintett termék nem bioldgiai/immunologiai gyégyszerkészitmény.

6. A valtozds nem a gydrtds soran felmeriilt vdratlan esemény, illetve stabilitdsi problémak eredménye.

7. A tételméret nem haladja meg a forgalombahozatali engedély megaddsakor vagy LA. tipusi moédositisként nem
jovahagyott véltozdst koveten megadott tételméret tizszeresét.

Dokumenticié

1. A dokumentdcié megfelel§ részének|részeinek médositdsa (EU-CTD formatumban, illetve az NTA 6B allatgyo-

gydszati termékekre vonatkozd elSirdsainak megfelel§ formdtumban elkészitve).

2. Tételelemzési adatok (9sszehasonlité tabldzatos formdban) a jelenleg jovdhagyott és a beterjesztett méretd, legaldbb

egy-egy gyartdsi tételr6l. Kérésre rendelkezésre kell bocsdtani a kovetkezd két teljes gyartdsi tétel tételadatait,
valamint a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak jelentenie kell a lefrdstdl val eltérést (mellékelve a javasolt
intézkedéseket).

3. A jovdhagyott kibocsdtdskori és a minéségmegdrzési id6 végére vonatkozd leirds mdsolata.

4. Sziikség esetén meg kell adni a validaldsi vizsgalatban felhasznalt gyartasi tételek tételszamat, a tételek méretét és a

tételek (> 3) gydrtdsdnak napjdt, vagy be kell mutatni a validaldsi protokollt (tervet).

5. Be kell nydjtani a validdldsi eredményeket.

6. Az ICH-|VICH-feltételeknek megfelelGen az érintett stabilitdsi paraméterekre vonatkozdan legaldbb egy teszt vagy

ipari méretli tételen elvégzett, legaldbb hdrom hénap idStartamd stabilitdsi vizsgdlatok eredményei, valamint
nyilatkozat arra vonatkozdan, hogy ezeket a vizsgdlatokat befejezik, és az adatokat haladéktalanul dtadjak az
illetékes hatdsdgoknak (mellékelve a javasolt intézkedéseket), ha azok nem felelnek meg a lefrdsnak, vagy poten-
cidlisan el6fordulhat, hogy a jévdhagyott minGségmegdrzési iddszak végére nem felelnek meg a leirdsnak. Biold-
giaifimmunoldgiai gydgyszerkészitmények esetében: nyilatkozat arrdl, hogy nincs szitkség Osszehasonlithatdsdg
vizsgalatdra.

B.ILb.5. A késztermék gydrtdsa sordn alkalmazott folya- | Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
matkozi vizsgilatok vagy hatdrértékek valtozisa feltételek dokumenticié

a) A folyamatra érvényes hatdrértékek szigoritdsa 1,2 3 4 1,2 LA.

b) Ijj vizsgdlat(ok) vagy hatdrértékek hozzdadisa 1, 2,56 1,2,3,4,5,7 LA.

c) Nem jelentGs folyamatkozi vizsgdlat torlése 1,27 1,2,6 LA.
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d) Olyan folyamatkézi vizsgilat torlése, amely jelentds
hatdssal lehet a késztermék Osszességében vett
minGségére

I

e) A jovahagyott IPC-hatirértékek kiszélesitése, ami
jelentGs hatdssal lehet a késztermék osszességében
vett mingségére

IL

f) Folyamatkozi vizsgdlat hozzdaddsa vagy cseréje
biztonsdgossigi vagy minGségi probléma miatt

1,23,4,5,7

LB.

Feltételek

1. A véltozds nem a specifikdcids hatarértékek feliilvizsgdlatdra vonatkozd kordbbi (példdul a forgalombahozatali

engedély irdnti kérelem elbirdldsa vagy II. tipusi modositdsi eljards sordn végrehajtott) értékelés nyomdn sziiletett
kotelezettségvallalds kovetkezménye.

. A véltozds nem a gydrtds sordn felmeriilt vératlan esemény, példdul 4j minGsitetlen szennyezédés eredménye;

osszes szennyezGdésre vonatkozd hatdrértékek viltozdsa.

. Minden viéltozds az aktudlis jovahagyott hatdrértékek kozott marad.
. A vizsgélati eljards nem valtozik, vagy a vizsgdlati eljardsban csak kisebb véltozdsok kovetkeznek be.

. Az esetleges 1j vizsgdlati eljardsok nem 4j, a standardtdl eltér§ technikdhoz vagy djszerd médon alkalmazott

standard technikdhoz kapcsolédnak.

. Az Uj vizsgdlati médszer nem bioldgiai/immunoldgiai/immunkémiai vagy olyan mddszer, amelyben bioldgiai

reagenst alkalmaznak bioldgiai hatéanyaghoz (ide nem értve a standard gydgyszerkonyvi mikrobioldgiai méddsze-
reket).

. A folyamatkozi vizsgdlat kritikus paraméter ellenérzését nem érinti. llyen paraméterek, példdul, a kovetkezdk:

az elemzés;

szennyezGdések (kivéve, ha egy adott olddszert a gydrtds sordn biztosan nem haszndlnak);
kritikus fizikai jellemzdk (részecskeméret, térfogatstirtiség vagy rdzds utdni stirdség...);
azonossagi vizsgélat (kivéve, ha mar alkalmaznak megfelel§ alternativ ellenérzési médszert);

mikrobioldgiai ellenérzés (kivéve, ha az adott adagoldsi formdhoz nem sziikséges).

Dokumenticié

1. A dokumentdci6 megfelel§ részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formatumban, illetve az NTA 6B allatgyo-

gyaszati termékekre vonatkozé eléirdsainak megfelel§ formatumban elkészitve).

. Az aktudlis és a beterjesztett folyamatkozi vizsgdlatok és hatdrértékek osszehasonlité tdbldzata.
. Az esctleges Uj analitikai modszerek, valamint sziikség esctén a validdldsi adatok részletes ismertetése.

. A késztermék két gydrtdsi tételének (biologiai anyagok esetében ellenkezd indokolds hidnydban hdrom gydrtasi

tételének) tételelemzési adatai a lefrdsban szerel6 minden specifikdciés paraméterre vonatkozdan.

. Sziikség esetén a késztermék oOsszehasonlité oldddési profiljdnak adatai az aktudlis és az j folyamatkozi vizs-

gdlatok alkalmazdsaval eldllitott legaldbb egy teszttétel vizsgdlatdbol. Novényi gyogyszerkészitmények esetében az
osszehasonlité felbomldsi adatok is elfogadhatok lehetnek.

Indokolds/kockdzatértékelés arra vonatkozdan, hogy a folyamatkozi vizsgdlat nem jelentés vagy elavult.

. Az 1j folyamatkozi vizsgdlat és hatdrértékek indokoldsa.
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B.ILc) Segédanyagok ellenérzése

B.IlLc.1. Valamely segédanyagra vonatkozé specifikicios | Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
paraméterek és/vagy hatdrértékek viltozdsa feltételek dokumenticié

a) Specifikdciés hatdrértékek szigoritdsa 1,23 4 1,2 LA.

b) ljj specifikdciés paraméter hozzdadisa a leirdshoz 1, 2,5 6,7 1,2,3,4,6, 8 LA.

az ahhoz tartozé vizsgilati médszerrel egyiitt

c) Nem jelentds specifikiciés paraméter térlése (pél- 1,28 1,27 LA.
ddul elavult paraméter torlése)

d) A jovdhagyott  specifikiciés  hatdrértékeket IL
meghaladé viéltozis

e) Olyan specifikicios paraméter torlése, amely 1L
jelentds hatdssal lehet a késztermék osszességében
vett mingségére

f) Birmely specifikiciés paraméternek és az ahhoz 1,2,3,4,56,8 LB.
tartozé vizsgilati moédszernek biztonsigossigi
vagy mindségi probléma miatt térténd hozzdaddsa
vagy cseréje (kivéve a bioldgiai vagy immunoldgiai
termékeket)

g) Amennyiben a segédanyag tekintetében az Eurdpai 1,2,3,4,56,8 LB.
Gyoégyszerkonyvben vagy egy tagillam nemzeti
gyogyszerkonyvében nincs monogrifia, gy a
gydri specifikici6 megviltozdsa nem hivatalos
gyogyszerkonyvi vagy egy harmadik orszdg gyogy-
szerkonyvében szerepld specifikiciéra

Feltételek

1. A viltozds nem a specifikdcids hatdrértékek felilvizsgdlatdra vonatkozé korabbi (példaul a forgalombahozatali
engedély irdnti kérelem elbirdldsa vagy II. tipusi mddositdsi eljdrds sordn végrehajtott) értékelés nyomdan sziiletett
kotelezettségvéllalds kovetkezménye.

2. A véltozds nem a gydrtds sordn felmeriilt vdratlan esemény, példaul 4j minGsitetlen szennyezédés eredménye;
oOsszes szennyezddésre vonatkozd hatarértékek véltozdsa.

3. Minden viltozds az aktudlis jovahagyott hatdrértékek kozott marad.
4. A vizsgélati eljards nem valtozik, vagy a vizsgdlati eljardsban csak kisebb véltozdsok kovetkeznek be.

5. Az esetleges 1j vizsgdlati eljardsok nem 1j, a standardtdl eltérd technikdhoz vagy Gjszerd moédon alkalmazott
standard technikédhoz kapcsol6dnak.

6. A vizsgilati modszer nem bioldgiai/immunoldgiai/immunkémiai médszer, és nem olyan mddszer, amelyben
biolbgiai reagenst alkalmaznak (ide nem értve a standard gyodgyszerkonyvi mikrobioldgiai mddszereket).

7. A véltozds nem genotoxikus szennyezSdésre vonatkozik.

8. A specifikdciés paraméter kritikus paraméter ellenérzését nem érinti. llyen paraméterek, példéul, a kovetkezdk:
szennyezSdések (kivéve, ha egy adott olddszert a segédanyag gydrtdsa sordn biztosan nem haszndlnaky);
kritikus fizikai jellemzdk (részecskeméret, térfogatstirtiség vagy rdzds utdni stirtiség...);
azonossagi vizsgélat (kivéve, ha mdr alkalmaznak megfelel§ alternativ ellenSrzési modszert);

mikrobioldgiai ellendrzés (kivéve, ha az adott adagoldsi forméhoz nem sziikséges).
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Dokumenticid

1. A dokumentédcié megfelel§ részének/részeinek modositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B allatgyo-
gyaszati termékekre vonatkozé el6irdsainak megfelel§ formdtumban elkészitve).

2. Az aktudlis és a beterjesztett specifikdciok osszehasonlité tdblazata.
3. Az esetleges 1 analitikai médszerek, valamint sziikség esetén a validaldsi adatok részletes ismertetése.

4. A segédanyag két gydrtdsi tételének (bioldgiai anyagok esetében hdrom gydrtdsi tételének) tételelemzési adatai a
lefrdsban szerel6 minden specifikdciés paraméterre vonatkozodan.

5. Sziikség esetén a késztermék legaldbb egy-egy, az aktudlis, illetve a beterjesztett specifikdcionak megfelels segéd-
anyagot tartalmazé vizsgélati tételén végzett oldoddsi vizsgalatbdl kapott osszehasonlité profil adatai. Novényi
gyobgyszerkészitmények esetében az osszehasonlité felbomldsi adatok is elfogadhatdk lehetnek.

6. Annak indokoldsa, hogy miért nem nydujtottak be a vonatkozé (humdn vagy allatgydgydszati) bioldgiai haszno-
sithatdsdgi dtmutatdsnak megfelel§ 4j bioldgiai egyenértékiiségi tanulmdnyt, ha sziikséges.

7. Indokolds/kockazatértékelés arra vonatkozdan, hogy a paraméter nem jelentGs vagy elavult.

8. Az 1j specifikdcids paraméterek és hatdrértékek indokoldsa.

B.ILc.2. Segédanyagra vonatkoz6 vizsgélati eljirds vdlto- | Teljesitendé Benydjtandé Eljirds tipusa
zdsa feltételek dokumenticié

a) Jovdhagyott vizsgdlati eljirds kisebb véltozisai 1,23, 4 1,2 LA.

b) Vizsgilati eljérds torlése, ha mdsik vizsgdlati eljards 5 1 LA.

mir jovahagydsra keriilt

c) A Dbioldgiai/immunoldgiai/immunkémiai vizsgélati IL
modszer, vagy biologiai reagenst alkalmazé
moédszer lényeges viltozdsa vagy cseréje

d) Vizsgilati eljirds egyéb viltozisa (ideértve a cserét 1,2 LB.
és az 1j eljirds hozzdadésit)

Feltételek

1. A vonatkozé irdnymutatdsokkal osszhangban 1év6 megfelel§ validdlasi vizsgdlatokat végeztek annak igazoldsdra,
hogy az aktualizdlt vizsgdlati eljards legaldbb egyenértékd a kordbbi vizsgilati eljdrdssal.

2. A teljes szennyezddésre vonatkozd hatdrértékek nem véltoztak; nem mutattak ki 4j, mindsitetlen szennyez$dést.

3. Az elemzési médszer nem véltozik (példdul az oszlop magassdga vagy hémérséklete véltozhat, de az oszlop tipusa
vagy maga a modszer nem).

4. A vizsgdlati médszer nem bioldgiai/immunoldgiai/immunkémiai vagy olyan mddszer, amelyben bioldgiai reagenst
alkalmaznak (ide nem értve a standard gyoégyszerkonyvi mikrobioldgiai médszereket).

5. Az adott specifikciés paraméterre mar engedélyeztek madsik vizsgalati eljdrdst, és ennek az eljardsnak a hozzd-
addsdra nem LA.[LA.(IN) értesités keretében keriilt sor.

Dokumenticié

1. A dokumentdcié6 megfelel6 részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formatumban, illetve az NTA 6B allatgyo-
gyaszati termékekre vonatkozé elSirdsainak megfeleld formdtumban elkészitve), valamint (ha sziikséges) kiegé-
szitve az analitikai médszertan ismertetésével, az igazolé adatok Osszefoglaldjaval és a szennyezSdésekre vonat-
kozé modositott specifikdciéval.

2. Osszehasonlitd validdldsi eredmények, illetve indokolt esetben &sszehasonlitd elemzési eredmények, amelyek
igazoljak az aktudlis és a beterjesztett vizsgalat egyenértékiiségét. Ez az elGirds 1j vizsgdlati eljards hozzdaddsira
nem vonatkozik.
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BILc3. A fert§z6 szivacsos agyvelGbdntalom (TSE)
kockdzatit hordozé segédanyag vagy reagens forrdsit
érintd viltozds

Teljesitendd
feltételek

Benydjtandé
dokumentici6

Eljirds tipusa

Py

a) Attérés fert6z8 szivacsos agyvelébantalom kocki-
zatdt hordozé segédanyagrdl névényi vagy szinte-
tikus eredetiire

1. Nem biolégiai/immunoldgiai hatéanyag gydrtdsd-
ban, vagy biolégiai/immunolégiai gyogyszerké-
szitményekben felhaszndlt segédanyagok és
reagensek esetében

LA.

2. Bioldgiai/immunoldgiai hatéanyag gyértdsiban,
vagy bioldgiai/immunoldgiai gyégyszerkészitmé-
nyekben felhaszndlt segédanyagok és reagensek
esetében

1,2

LB.

b) TSE kockdzatit hordozé anyag véltozdsa vagy
bevezetése, vagy TSE kockdzatit hordoz6 anyag
helyettesitése mdsik TSE kockdzatit hordozé
anyagra, TSE alkalmassdgi tandsitviny hidnydban

IL

Feltételek

1. A segédanyag és a késztermék kibocsdtdskori és a minéségmegdrzési id6 végén érvényes leirdsa nem véltozik.

Dokumenticié

1. Az anyag gyartdjanak vagy forgalombahozatali engedélye jogosultjanak nyilatkozata az anyag tisztdn novényi vagy

szintetikus eredetérdl.

2. Tanulmédny az anyagok egyenértékiiségér6l, valamint a végsé anyag gydrtdsira és a késztermék viselkedésére

(példdul oldddasi jellemzdkre) gyakorolt hatdsrol.

BIlc.4. Nem gydgyszerkonyvi segédanyag szintézisét
vagy visszanyerését érintG viltozds (ha az szerepel a
dokumenticiéban), illetve wj segédanyag szintézisét
vagy visszanyerését érintd valtozds

Teljesitendd
feltételek

Benytjtando
dokumenticié

Eljirds tipusa

a) Nem gyo6gyszerkonyvi segédanyag, illetve dj segéd-
anyag szintézisét vagy visszanyerését érint§ kisebb
vialtozis

1,2

1,23, 4

LA.

b) A viltozis érinti a leirdst, vagy a segédanyag fizikai-
kémiai tulajdonsdgainak véltozdsa befolydsolhatja a
késztermék minGségét

IL

c) A segédanyag valamilyen biolégiai[immunoldgiai
anyag

IL

Feltételek

nem értve az oldészermaradvanyokat, amennyiben azokat az ICH-VICH-hatérértékeknek megfelelSen ellendrzik) és

a fizikai-kémiai tulajdonsdgok tekintetében.

2. Nem vonatkozik a kiegészité anyagokra.

Dokumenticié

1. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B allatgyogyd-
szati termékekre vonatkozé el6irdsainak megfelel§ formdtumban elkészitve).

2. A régi és az j eljards szerint gyartott segédanyag legaldbb két gyartdsi tétele (legkisebb probamennyiség) elemzési
adatai (0sszehasonlitd, tabldzatos formaban).




Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2013.8.2.

3. Sziikség esetén a késztermék legaldbb két gydrtdsi tételének (legkisebb probamennyiség) dsszehasonlitd oldodasi
profilja. Novényi gydgyszerkészitmények esetében az osszehasonlité felbomldsi adatok is elfogadhatok lehetnek.

4. A segédanyag jovahagyott és (adott esetben) Gj leirdsinak mdsolata.

B.ILd) Késztermék ellendrzése

B.ILd.1. A késztermékre vonatkozo specifikiciés paramé-
terek és/vagy hatdrértékek viltozdsa

Teljesitendd
feltételek

Benydjtandé
dokumenticidé

Eljéréas tipusa

a) Specifikdcios hatdrértékek szigoritdsa

1,2 3,4

1,2

LA.

b) Hatésdgi tételfelszabaditds (OCABR) hatilya ald es§
gyogyszerkészitményekre vonatkozd specifikicids
hatdrértékek szigoritdsa

1,2 3,4

1,2

1Ay

c) Uj specifikiciéos paraméter hozzdaddsa a leirdshoz
az ahhoz tartozé vizsgilati médszerrel egyiitt

1,2,56,7

1,2,3,4,5 7

LA.

d) Nem jelentds specifikiciés paraméter torlése (pél-
déul elavult paraméter, Ggymint szinezd- vagy izesi-
t8anyag szaginak és izének, illetve azonositdsi vizs-
gilatdnak torlése)

1,29

1,26

LA.

e) A  jovdhagyott hatdrértékeket

meghaladé viltozas

specifikdciés

I

f) Olyan specifikicios paraméter torlése, amely
jelentGs hatdssal lehet a késztermék osszességében
vett mingségére

IL

g) Barmely specifikicios paraméternek és az ahhoz
tartozé vizsgilati moédszernek biztonsigossagi
vagy minGségi probléma miatt torténd hozzdadisa
vagy cseréje (kivéve a bioldgiai vagy immunoldgiai
termékeket)

1,23,4,5,7

LB.

h) A dokumenticié frissitése az Eurdpai Gydgyszer-
konyv késztermékre vonatkozd aktualizdlt Alta-
linos monogrifidjjdban foglalt rendelkezéseknek
valé megfelelés érdekében (*)

1,2,3,47,8

1Ay

i) Az Eurépai Gydgyszerkonyv 2.9.40. Az adagoldsi
egységek  egységessége monogrifidgja a jelenleg
bejegyzett, az Eurépai Gyogyszerkonyv 2.9.5. (Egy-
adagos gyogyszerkészitmények tomegének
egységessége) vagy Eurépai Gyodgyszerkonyv 2.9.6.
(Egyadagos  gydgyszerkészitmények hatéanyag-
tartalmdnak egységessége) monogrifidjaban alkalma-
zott mddszer helyébe 1ép

-1, 2,10

1,2 4

LA.

Feltételek

1. A viltozds nem a specifikdcios hatdrértékek feliilvizsgalatdra vonatkozé kordbbi (példdul a forgalombahozatali
engedély irdnti kérelem elbirdldsa vagy I tipusti modositési eljards sordn végrehajtott) értékelés nyomdn sziiletett
kotelezettségvallalds kovetkezménye, kivéve, ha az igazolé dokumentdciot mdr egy mdsik eljards sordn értékelték

és jovahagytdk.

2. A viltozds nem a gydrtds sordn felmeriilt vdratlan esemény, példdul j mindsitetlen szennyezédés eredménye;

Osszes szennyezGdésre vonatkozd hatdrértékek valtozdsa.

3. Minden véltozds az aktudlis jovdhagyott hatdrértékek kozott marad.

4. A vizsgdlati eljards nem viltozik, vagy a vizsgélati eljdrdsban csak kisebb véltozdsok kovetkeznek be.
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5. Az esetleges 1 vizsgilati eljardsok nem dj, a standardtdl eltéré technikdhoz vagy djszerti médon alkalmazott
standard technikdhoz kapcsol6dnak.

6. A vizsgdlati modszer nem bioldgiai/immunoldgiai/immunkémiai médszer, és nem bioldgiai reagenst bioldgiai
hatéanyaghoz alkalmazé mddszer.

7. A viltozds nem szennyezddésre (tobbek kozott genotoxikus szennyezddésre) vagy oldéddsra vonatkozik.

8. A viéltozds a mikrobidlis ellenérzési hatdrértékeknek a jelenleg hatdlyos gydgyszerkonyvnek valé megfelelés
érdekében torténd aktualizdldsdra vonatkozik, és a jelenleg bejegyzett mikrobidlis ellenérzési hatdrértékek (az
aktudlis helyzet) a 2008 janudrjat megel6z6 (nem harmonizdlt) llapotnak felelnek meg, és nem tartalmaznak
tovabbi eldirt ellenSrzéseket arra vonatkozéan, hogy az adott adagoldsi forma megfelel-e a gydgyszerkonyv

kovetelményeinek, a javasolt ellendrzések pedig dsszhangban vannak a harmonizélt monografidval.

9. A specifikciés paraméter vagy a konkrét adagoldsi formdra vonatkozé javaslat kritikus paramétert nem érint.
Ilyen paraméterek, példdul, a kovetkezsk:

az elemzés;
szennyezddések (kivéve, ha egy adott olddszert a késztermék gydrtdsa sordn biztosan nem haszndlnak);
kritikus fizikai jellemzdk (bevonat nélkili tablettdk keménysége vagy porldsa, méret...);

az adott adagoldsi formédhoz sziikséges vizsgdlat az Eurépai Gydgyszerkonyv dltaldnos tudnivalokat tartalmazo
részének megfelelGen;

szirdprébaszerd vizsgdlatra vonatkozd barmely kérés.

10. A beterjesztett ellendrzés teljes mértékben megfelel az Eurdpai Gydgyszerkonyv 2.9.40. monografidja 2.9.40-1.
tabldzatdnak, és nem tartalmaz madsik javaslatot az adagoldsi egységek egységességének a ,hatéanyag-tartalom
egységessége” vizsgalat helyett a ,tomegingadozds” vizsgélattal torténs meghatdrozdsdra, amennyiben az el6bbi
vizsgalat alkalmazdsat a 2.9.40.-1. tdbldzat részletesen leirja.

Dokumenticié

1. A dokumenticié megfelel§ részének/részeinek modositisa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B éllatgyo-
gyaszati termékekre vonatkozé eléirdsainak megfeleld formatumban elkészitve).

2. Az aktudlis és a beterjesztett specifikdciok osszehasonlité tdbldzata.
3. Az esetleges Uj analitikai modszerek, valamint sziikség esetén a validdldsi adatok részletes ismertetése.

4. A késztermék két gydrtdsi tételének (bioldgiai anyagok esetében ellenkezd indokolds hidnydban hdrom gyartdsi
tételének) tételelemzési adatai a lefrdsban szerel6 minden specifikdcids paraméterre vonatkozdan.

5. Szitkség esetén a késztermék legalabb egy-egy, az aktudlis, illetve a beterjesztett specifikicionak megfeleld tételén
végzett oldoddsi vizsgdlatbdl kapott Gsszehasonlitd profil adatai. Novényi gyogyszerkészitmények esetében az
osszehasonlité felbomldsi adatok is elfogadhatdk lehetnek.

6. Indokolds/kockazatértékelés arra vonatkozdan, hogy a paraméter nem jelentSs vagy elavult.

7. Az 4j specifikdcids paraméterek és hatdrértékek indokoldsa.

(*) Megjegyzés: Nem sziikséges az illetékes hatdsdgokat az Eurépai Gyogyszerkonyvnek vagy tagdllam nemzeti gydgyszerkonyvének
saktudlis kiaddsra”. Ez a modositds ezért olyan esetekben alkalmazand6, amikor a technikai dokumentdciéban nem
hivatkoztak a gyogyszerkonyv aktualizdlt monogréfidjira, és a modositdst az aktualizalt véltozatra valé hivatkozds
érdekében vezetik be.

BILd.2. A késztermékre vonatkozd vizsgilati eljirds | Teljesitendd Benytjtandé Eljirds tipusa
véltozasa feltételek dokumentici6
a) Jovahagyott vizsgilati eljards kisebb véltozisai 1, 2, 3, 4, 1,2 LA.
b) Vizsgilati eljirds torlése, ha mdsik médszer mér 4 1 LA.
jovahagydsra keriilt
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c) Biolégiai/immunoldgiai/immunkémiai vizsgdlati
modszer vagy bioldgiai reagenst felhaszndld
modszer jelentds valtozasa vagy cseréje, vagy jova-
hagyott protokollban nem szerepl§ bioldgiai refe-
renciakészitmény cseréje

I

d) Vizsgiélati eljirds egyéb viltozisa (ideértve a cserét
és az 4j eljards hozzdadésat)

LB.

e) A vizsgilati eljirds aktualizilisa az Eurépai Gydgy-
szerkonyv aktualizdlt éltalinos monogréfidjinak
valé megfelelés érdekében

2,3, 45

LA.

f) Az Eurdpai Gydgyszerkonyvnek valé megfelelés
érdekében végrehajtott mdédositds, valamint az
elavult belsG vizsgilati mddszerre és a vizsgilati
moédszer szdmdra valé hivatkozds torlése (*)

2,3, 45

LA.

Feltételek

1. A vonatkozé irdnymutatdsokkal osszhangban 1évé megfelel§ validdlasi vizsgdlatokat végeztek annak igazoldsara,
hogy az aktualizalt vizsgilati eljards legaldbb egyenértékid a korabbi vizsgélati eljdrassal.

2. A teljes szennyez8désre vonatkozd hatdrértékek nem véltoztak; nem mutattak ki 4j, mindsitetlen szennyez8dést.

3. Az elemzési modszer nem viltozik (példdul az oszlop magassiga vagy hémérséklete véltozhat, de az oszlop tipusa
vagy maga a moédszer nem).

4. A vizsgdlati médszer nem bioldgiai/immunoldgiai/immunkémiai vagy olyan mddszer, amelyben bioldgiai reagenst

alkalmaznak (ide nem értve a standard gyoégyszerkonyvi mikrobioldgiai médszereket).

5. A bejegyzett vizsgdlati eljirds mdr hivatkozik az Eurdpai Gydgyszerkonyv dltalinos monografidjdra, minden
véltozds — jellegét tekintve — kisebb moddositds és a technikai dokumentdcié aktualizdldsat igényli.

Dokumenticid

1. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B allatgyo-

gyaszati termékekre vonatkozé elSirdsainak megfelel§ formdtumban elkészitve), valamint (ha sziikséges) kiegé-
szitve az analitikai modszertan ismertetésével, az igazolé adatok osszefoglaldjival és a szennyezSdésekre vonat-
koz6 médositott specifikdciéval.

2. Osszehasonlit validdldsi eredmények, illetve indokolt esetben 6sszehasonlité elemzési eredmények, amelyek

igazoljdk az aktudlis és a beterjesztett vizsgalat egyenértékiiségét. Ez az el6irds 4j vizsgdlati eljdrds hozzdaddsara

nem vonatkozik.

(*) Megjegyzés: Nem sziikséges az illetékes hatdsdgokat az Eurdpai Gydgyszerkonyv aktualizalt monografidjardl értesiteni, ha az enge-
délyezett gyogyszerkészitmény dokumentdci6jaban hivatkoznak az ,aktudlis kiaddsra”.

B.I.d.3. Valés idejii kibocsitds vagy parametrikus kibo- [ Teljesitendd Benydjtandé Eljéras tipusa
csdtds bevezetésére vonatkozé viltozdsok a késztermék feltételek dokumenticié
gydrtisdban
IL
B.ILe) Tdroldedény-zdrdsi rendszer
B.Ile.l. A késztermék kozvetlen csomagoldsit érint§ | Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
valtozds feltételek dokumenticié
a) Mindségi és mennyiségi osszetétel
1. Szildrd gydgyszerformak 1, 2,3 1, 2,3, 4,6 LA.
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2. Félszilird és nem steril folyékony gyogyszerfor- 1,235,6 LB.
mak
3. Steril gyogyszerkészitmények és bioldgiaifimmu- 1L

noldgiai gyogyszerkészitmények

4. A viltozds kevésbé jol védG csomagolishoz 1L
kapcsolodik, a tiroldsi feltételek ehhez kapcso-
16d6 viéltozisai és[vagy a minGségmeg6rzési idd
rovidiilése mellett

b) A tiroléedény tipusit érint§ véltozds vagy dj
taroléedény hozzdaddsa

1. Szildrd, félszilird és nem steril folyékony gydgy- 1,2 3,56,7 LB.
szerformak
2. Steril gydgyszerkészitmények és bioldgiai/immu- 1L

noldgiai gyogyszerkészitmények

3. Kozvetlen csomagolétartily torlése, amely nem 4 1,8 LA.
jelenti a hatdserdsség vagy a gydgyszerforma
teljes torlését

Feltételek

1. A viltds azonos csomagolds-[taroléedény-tipusok kozott torténik (példaul egyik egyedi folids [bliszter] csomago-
lasr6l masikra).

2. A beterjesztett csomagoldanyag a relevans jellemzdk tekintetében legaldbb egyenértékd a mér jovdhagyott anyag-
gal.

3. Megfeleld stabilitdsi vizsgdlatokat inditottak el az ICH/VICH feltételeinek megfelelGen, meghatdroztdk a relevdns
stabilitdsi paramétereket legaldbb két teszt vagy ipari méretdi tételben, és legaldbb hdromhavi kielégit§ stabilitdsi
adat 4ll a kérelmez$ rendelkezésére a megvalositds idSpontjdban. Ha azonban a beterjesztett csomagolds ellen-
4llobb, mint az aktudlis, példdul az egyedi f6lids (bliszter) csomagolds vastagabb, a hdromhavi stabilitdsi adatnak
nem kell még rendelkezésre dllnia. A vizsgdlatokat be kell fejezni, és az adatokat haladéktalanul 4t kell adni az
illetékes hatdsdgoknak (mellékelve a javasolt intézkedéseket), amennyiben azok nem felelnek meg a leirdsnak, vagy
potencidlisan elfordulhat, hogy a jovdhagyott minGségmeg6rzési id6 végére nem felelnek meg a lefrdsnak.

4. A termék fennmarad6 kiszerelése/kiszerelései a termékjellemz8k osszefoglaléjaban rogzitett adagoldsi utasitdsok és
kezelési idGtartam figyelembevételével elégségesek.

Dokumenticié

1. A dokumentdcié megfelel§ részének|részeinek médositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B allatgyo-
gyaszati termékekre vonatkoz6 el6irdsainak megfelel§ formdtumban elkészitve), beleértve a termékre vonatkozd
informéciok megfelelSen moédositott valtozatat.

2. Az 1j csomagolds megfelel§ adatai (0sszehasonlité adatok az atereszt6képességrdl, példaul O,, CO,, nedvesség
esetében).

3. Adott esetben igazolni kell, hogy a tartalom és a csomagoléanyag nem lép kolcsonhatdsba egymadssal (példdul a
beterjesztett anyagb6l nem jut dt semmilyen Osszetevs a tartalomba, és a termék Osszetevdi sem keriilnek at a
csomagoldsba), ideértve annak megerdsitését, hogy az anyag megfelel a vonatkozd gydgyszerkonyvi elSirdsoknak
vagy a muanyagokra és az élelmiszerekkel érintkezd targyakra vonatkozd unids szabalyozadsnak.

4. Nyilatkozat az ICH/VICH feltételeinek megfelel§ stabilitdsi vizsgdlatok megkezdésérdl (megadva az érintett tételek
szamdt), valamint sziikség esetén arr6l, hogy az eldirt minimalis kielégité stabilitdsi adatok a végrehajtaskor a
kérelmez$ rendelkezésére dlltak, és a rendelkezésre dll6 adatok nem utaltak problémdra. Nyilatkozni kell arrdl,
hogy ezeket a vizsgdlatokat befejezik, és az adatokat haladéktalanul dtadjék az illetékes hatésdgoknak (mellékelve a
javasolt intézkedéseket), ha azok nem felelnek meg a lefrdsnak, vagy potencidlisan el6fordulhat, hogy a jévahagyott
minGségmeglrzési id6 végére nem felelnek meg a lefrdsnak.

5. Az ICH-|/VICH-feltételeknek megfelelSen az érintett stabilitdsi paraméterekre vonatkozdan legaldbb két teszt vagy
ipari méretli tételen elvégzett, legaldbb hdrom hénap idStartamd stabilitdsi vizsgdlatok eredményei, valamint
nyilatkozat arra vonatkozdan, hogy ezeket a vizsgalatokat befejezik, és az adatokat haladéktalanul 4tadjak az
illetékes hatdsdgoknak (mellékelve a javasolt intézkedéseket), ha azok nem felelnek meg a leirdsnak, vagy poten-
cidlisan el6fordulhat, hogy a jovdhagyott mindségmegdrzési iddszak végére nem felelnek meg a lefrdsnak.
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. Az aktudlis és a beterjesztett kozvetlen csomagolds specifikdcidjanak osszehasonlité tdblazata, ha sziikséges.

. Az 1j tdrol6edény/lezdrdsi mod mintdja, ha sziikséges (ldsd NTA: A tagillamok/EMA mintdkra vonatkozé el6ira-

sai).

. Nyilatkozat arrdl, hogy a termék fennmarado kiszerelése/kiszerelései a termékjellemzdk 6sszefoglaléjaban rogzitett

adagoldsi rendnek és kezelési idGtartamnak megfelel(nek), és az adagoldsi utasitast figyelembe véve elégséges(ek).

Megjegyzés: A B.le.1.b) alponttal kapcsolatban a kérelmezSknek nem szabad megfeledkezniiik arrél, hogy barmilyen ,4j gyogy-
szerformat” eredményezd véltozds esetében kiterjesztési kérelem benytjtisa szitkséges.

B.le.2. A késztermék kozvetlen csomagoldsira vonat- [ Teljesitendd Benydjtandé Eljéras tipusa
kozé specifikdciés paramétereket vagy hatdrértékeket feltételek dokumenticié
érint6 viltozas
a) Specifikdciés hatdrértékek szigoritdsa 1,2, 3,4 1,2 LA.
b) f]j specifikdciés paraméter hozzdaddsa a leirishoz 1, 2,5 1, 2,3, 4,6 LA.
az ahhoz tartoz6 vizsgilati médszerrel egyiitt
c) Nem jelentds specifikiciés paraméter torlése (pél- 1,2 1,25 LA.
ddul elavult paraméter torlése)
d) Specifikiciés paraméter hozzdaddsa vagy cseréje 1,23, 46 LB.
biztonsdgossigi vagy mindségi probléma miatt

Feltételek

1. A véltozds nem a specifikdcids hatdrértékek feliilvizsgdlatdra vonatkozd kordbbi (példdul a forgalombahozatali
engedély iranti kérelem elbiraldsa vagy II. tipusi modositdsi eljards sordn végrehajtott) értékelés nyomdn sziiletett

kotelezettségvallalds kovetkezménye.

2. A viltozds nem a gydrtds sordn felmeriilt vdratlan események eredménye.

3. Minden véltozds az aktudlis jovdhagyott hatdrértékek kozott marad.

4. A vizsgilati eljdrds nem valtozik, vagy a vizsgdlati eljdrdsban csak kisebb véltozdsok kovetkeznek be.

5. Az esetleges 0j vizsgdlati eljdrdsok nem dj, a standardtdl eltérd technikdhoz vagy djszeri mdédon alkalmazott

standard technikdhoz kapcsolédnak.

Dokumenticié

1. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek modositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B llatgyo-
gyaszati termékekre vonatkozé el6irdsainak megfelel§ formdtumban elkészitve).

2. Az aktudlis és a beterjesztett specifikdciok osszehasonlité tablazata.

3. Az esetleges 1 analitikai médszerek, valamint sziikség esetén a validdldsi adatok részletes ismertetése.

4. A kozvetlen csomagolds két tételén végzett tételelemzés minden specifikdcids paraméter tekintetében.

5. Indokolds/kockazatértékelés arra vonatkozdan, hogy a paraméter nem jelentds vagy elavult.

6. Az 1j specifikdcids paraméterek és hatdrértékek indokoldsa.

B.ILe3. A késztermék kozvetlen csomagoldsira vonat- | Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
koz6 vizsgélati eljirds viltozdsa feltételek dokumenticié
a) Jovahagyott vizsgdlati eljirds kisebb véltozisai 1,23 1,2 LA.
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b) Vizsgilati eljirds egyéb viltozdsa (ideértve a cserét 1,3, 4 1,2 LA
és az 4j eljards hozzdaddsat)

c) Vizsgilati eljdrds torlése, ha mdsik vizsgilati eljdrds 5 1 LA.
mdr jovahagydsra keriilt

Feltételek

1. A vonatkozd irdnymutatisokkal osszhangban 1év6 megfelel§ validaldsi vizsgdlatokat végeztek, és a validdlasi
vizsgdlatok azt mutatjdk, hogy az aktualizdlt vizsgélati eljards legalabb egyenértékii a kordbbi vizsglati eljarassal.

2. Az elemzési médszer nem valtozik (példdul az oszlop magassdga vagy hémérséklete valtozhat, de az oszlop tipusa
vagy maga a modszer nem).

3. Az esetleges 1j vizsgdlati eljdrdsok nem dj, a standardtdl eltérd technikdhoz vagy Gjszerd moédon alkalmazott
standard technikdhoz kapcsolddnak.

4. A hatéanyag[késztermék nem bioldgiai/immunoldgiai anyag.

5. Az adott specifikdciés paraméterre mar engedélyeztek mdsik vizsgalati eljardst, és ennek az eljardsnak a hozza-
addsdra nem LA.[LA.(IN) értesités keretében keriilt sor.

Dokumenticid

1. A dokumentdcié megfelel§ részének[részeinek modositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B dllatgyo-
gyaszati termékekre vonatkozd elSirdsainak megfelels formdtumban elkészitve), kiegészitve az analitikai
modszertan ismertetésével és az igazold adatok osszefoglaldjéval.

2. Osszehasonlité validdldsi eredmények, illetve indokolt esetben 6sszehasonlité elemzési eredmények, amelyek

igazoljdk az aktudlis és a beterjesztett vizsgalat egyenértékiliségét. Ez az elGirds 4j vizsgdlati eljdrds hozzdaddsara
nem vonatkozik.

Blle4. A tiroléedény vagy lezirisi mod (kozvetlen
csomagolds) formdjit vagy méretét érintd véltozds

Teljesitendd
feltételek

Benydjtandé
dokumenticié

Eljirds tipusa

a) Nem steril gyégyszerkészitmények

1,23 1,24 LA.

b) A forma- vagy méretviltozds a csomagoléanyag 1L

alapvetd részét érinti, ami jelentds hatdssal lehet a
késztermék kiszillitdsdra, felhaszndldsdra, biztonsi-
gossdgdra vagy stabilitdsira

c) Steril gyégyszerkészitmények

1,2 3,4

LB.

Feltételek

valtozik.

2. A viltozds nem a csomagoléanyag alapvetd, a késztermék kiszallitdsat, felhaszndldsdt, biztonsdgossdgdt vagy

stabilitdsat befolydsol6 részét érinti.

3. A géztér véltozdsa vagy a felszin/térfogat ardny véltozdsa esetén stabilitdsi vizsgdlatokat kezdtek meg a hatdlyos

irdnymutatdsoknak megfelelGen, meghatdroztdk a relevans stabilitdsi paramétereket legaldbb két (bioldgiai/immu-
noldgiai gyogyszerkészitmények esetén hdrom) teszt vagy ipari méretdi tételen, és legaldbb hdromhavi (bioldgiaif
immunoldgiai gydgyszerkészitmények esetén hathavi) stabilitdsi adat 4ll a kérelmez8 rendelkezésére. Nyilatkozni
kell arrél, hogy ezeket a vizsgalatokat befejezik, és az adatokat haladéktalanul dtadjdk az illetékes hatésagoknak
(mellékelve a javasolt intézkedéseket), ha azok nem felelnek meg a leirdsnak, vagy potencidlisan el6fordulhat, hogy
a jovahagyott minéségmegdrzési id6 végére nem felelnek meg a leirdsnak.

Dokumenticié

1. A dokumentdcié megfelel§ részének|részeinek médositdsa (EU-CTD formdatumban, illetve az NTA 6B allatgyo-

gydszati termékekre vonatkozé el6irdsainak megfelel§ formdtumban elkészitve), beleértve a tdroldedény vagy a
lezdrdsi moéd anyagdnak leirdsdt, részletes rajzat és Osszetételét, valamint a termékre vonatkozé informdciok
megfelelden modositott véltozatat.
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2. Az 4j tdroloedény/lezdrdsi mod mintdja, ha sziikséges (lasd NTA: A tagdllamok mintdkra vonatkozé el6irdsai).

3. Végtermékként sterilizdlt steril termékek esetében wjboli validélasi vizsgdlatokat végeztek. Adott esetben meg kell

adni az Gjboli validdldsi vizsgdlatokban felhaszndlt tételek tételszdmat.

. A gaztér véltozdsa vagy a felszin/térfogat ardny véltozdsa esetén nyilatkozat az ICH/VICH feltételeinek megfeleld

eldirt stabilitdsi vizsgdlatok megkezdésérdl (megadva az érintett tételek szdmadt), valamint sziikség esetén arrél,
hogy az el6irt minimalis kielégits stabilitdsi adatok LA. tipust értesités esetén a végrehajtaskor, LB. tipust értesités
esetén a benyujtaskor a kérelmezd rendelkezésére alltak, és a rendelkezésre dll6 adatok nem utaltak problémadra.
Nyilatkozni kell arrdl, hogy ezeket a vizsgalatokat befejezik, és az adatokat haladéktalanul dtadjék az illetékes
hatdsdgoknak (mellékelve a javasolt intézkedéseket), ha azok nem felelnek meg a leirdsnak, vagy potencidlisan
eléfordulhat, hogy a jovdhagyott minGségmegérzési id6 végére nem felelnek meg a lefrdsnak.

B.ILe.5. A késztermék kiszerelését érintd viltozds

Teljesitendd
feltételek

Benydjtandé
dokumentici6é

Eljéras tipusa

a) A kiszerelésben 1év3 egységek (példiul tablettdk,
ampulldk stb.) szdmdt érint6 viltozds

1. A jelenleg jévahagyott kiszerelési tartomdnyon
beliili valtozis

1,2

1,3

1Ay

2. A jelenleg jovahagyott kiszerelési tartomdny
hatdrait meghaladé viltozis

1,23

LB.

b) Kiszerelési méret(ek) torlése

1,2

LA.

c) Steril tobbdézisos (vagy részletekben felhasznd-
land6 egydézisos) parenterdlis gydgyszerkészitmé-
nyek, beleértve a bioldgiaifimmunoldgiai gyodgy-
szerkészitmények toltétomegét/toltStérfogatdt
érint6 viltozast

IL

d) Nem parenterdlis tobbdozisos (vagy részletekben
felhaszndlandé egydézisos) gyodgyszerkészitmények
toltStomegét/toltGtérfogatat érintd véltozas

1,23

LB.

Feltételek

1. Az 1j kiszerelésnek Osszhangban kell lennie a termékjellemzdk osszefoglaléjdban jovdhagyott adagoldssal és a

kezelés idGtartamaval.

2. Az els6dleges csomagoldanyag nem valtozik.

3. A termék fennmaradé kiszerelése kiszerelései a termékjellemzdk osszefoglaléjaban rogzitett adagoldsi utasitdsok és

kezelési idGtartam figyelembevételével elégségesek.

Dokumenticid

1. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B dllatgyogyd-
szati termékekre vonatkozé elSirdsainak megfelel§ formdtumban elkészitve), beleértve a termékre vonatkozd

informdcidk megfelelen maédositott véltozatat.

2. Az tj/fennmaradd kiszerelési méret indokoldsa, annak bemutatdsaval, hogy az tj/fennmaradd kiszerelési méret
osszhangban 4ll a termékjellemzdk Gsszefoglal6jaban rogzitett adagoldsi renddel és kezelés idGtartamdval.

3. Azon termékek esetében, ahol a véltozds érintheti a stabilitsi paramétereket, nyilatkozat a hatdlyos irinymuta-
tasoknak megfelelGen lefolytatandé stabilitdsi vizsgdlatokrdl. Adatokat csak akkor kell jelenteni, ha nem felelnek

meg a leirdsnak (mellékelve a javasolt intézkedéseket).

Megjegyzés: A B.Le.5.c) és d) alponttal kapcsolatban a kérelmezSknek nem szabad megfeledkezniiik arrdl, hogy a gy6gyszerkészit-
mény hatdserGsségének barmilyen valtozdsa esetén kiterjesztési kérelem benytjtdsa sziikséges.
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B.ILe.6. A késztermékkel nem érintkezd (elsGdleges) | Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
csomagolds barmely részét érint6 viltozds (példdul a feltételek dokumentici6
lepattinthaté kupak szinének, ampullik szinkéd-gyiirii-
jének viltozdsa, tiivédG sapka vdltozdsa [mds miianyag
hasznalata])
a) A termékre vonatkozé informicidkat érintG vilto- 1 1 AN
zas
b) A termékre vonatkozé informéciokat nem érint8 1 1 LA.
viltozds
Feltételek

1. A véltozds nem érinti a csomagoldanyag olyan részét, amely befolydsolja a késztermék kiszallitdsat, felhaszndldsat,

biztonsdgossdgat vagy stabilitdst.

Dokumenticié

1. A dokumentdcié megfelel részének/részeinek modositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B éllatgy6gya-
szati termékekre vonatkozé el6irdsainak megfelels formatumban elkészitve), beleértve a termékre vonatkozd

informéciok megfelelGen médositott valtozatat.

B.ILe.7. Csomagoldsi osszetevGk vagy eszk6zok szillito- | Teljesitendd Benydjtandé Eljards tipusa
janak vdltozdsa (ha az szerepel a dokumenticiéban) feltételek dokumenticié

a) Széllité torlése 1 1 LA.

b) Szillité cseréje vagy hozzdadisa 1,23, 4 1,23 LA.

¢) Adott dézist kiadé inhaldtorokban hasznélt tévtartd 1L

elemek szdllit6janak viltozdsa

Feltételek

1. Nem keriil sor csomagoldsi osszetev$ vagy eszkoz torlésére.

is azonosak maradnak.

3. A specifikdcié és a mindség-ellendrzési modszer legaldbb egyenértékd.

4. A sterilizdciés modszer és feltételek adott esetben azonosak maradnak.

Dokumenticid

1. A dokumentdcié megfelel§ részének|részeinek médositdsa (EU-CTD formatumban, illetve az NTA 6B allatgyo-
gydszati termékekre vonatkozd elirdsainak megfelel6 formdtumban elkészitve).

2. Emberi felhaszndldsra szant gyogyszerkészitmények esetében a CE-jelolés igazoldsa.

3. Az aktudlis és a beterjesztett specifikdciok Osszehasonlité tdbldzata, ha sziikséges.

B.Lf) Stabilitds

BILf1. A késztermék minGségmeglrzési idejét vagy | Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
taroldsi feltételeit érintd viltozis feltételek dokumentici6
a) A késztermék minGségmeglrzési idejének csokke-
nése
1. Kereskedelmi forgalomba keriild csomagoldsban 1 1,23 IAN
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2. Elsé felbontist koévetSen

1,23

1Ay

3. Higitds vagy feloldds utin

1,23

IAN

b) A  késztermék  minGségmeglrzési  idejének
meghosszabbitdsa

1. Kereskedelmi forgalomba keriil§ csomagoldsban
(valés idejii adatokkal aldtimasztva)

1,23

LB.

2. Els§ felbontdst kovetden (valds idejii adatokkal
alditimasztva)

1,23

LB.

3. Higitds vagy feloldds utdn (valds idejii adatokkal
alitdimasztva)

1,23

LB.

4. A minGségmegdrzési id6 meghosszabbitisa az
ICH/VICH irdnymutatisoknak nem megfelel§
stabilitdsi adatok extrapoldldsa alapjin (*)

IL

5. Bioldgiai/immunoldgiai  gyégyszerkészitmény
mindségmegGrzési idejének meghosszabbitdsa a
jovahagyott stabilitdsi protokollnak megfelelGen

1,23

LB.

c) Bioldgiai[immunoldgiai gyogyszerkészitményre
vonatkozé tiroldsi feltételek viltozisa, amennyiben
a stabilitdsi vizsgdlatokat nem jévadhagyott stabili-
tdsi protokollnak megfelelGen végezték el

IL

d) A késztermék vagy a higitott/feloldott termék
tdroldsi feltételeit érintd véltozis

1,23

LB.

e) Jovihagyott stabilitdsi protokoll véltozisa

1,2

1,4

LA.

Feltételek

1. A véltozds nem a gyartds sordn felmeriilt vératlan esemény, illetve stabilitdsi problémék eredménye.

2. A véltozds nem érinti a vizsgdlt paraméterek jovdhagydsi kritériumainak bévitését, a stabilitdst jelz6 paraméterek
torlését vagy a vizsgalatok gyakorisagdnak csokkentését.

Dokumenticié

1. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek modositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B llatgyo-
gyaszati termékekre vonatkozé elSirdsainak megfeleld formdtumban elkészitve). A beadvanynak tartalmaznia kell a
jovahagyott csomagolbéanyagban 1év6 ésfvagy az els6 felbontdst vagy a felolddst kovetSen kapott késztermék
legaldbb két teszt vagy tizemi méretli tételén (1) elvégzett, a vonatkozd stabilitdsi irdinymutatdsnak megfeleld,
valés idejl (a teljes minSségmeg6rzési iddre kiterjedd) stabilitdsi vizsgdlatok eredményeit; valamint sziikség esetén
tartalmaznia kell a megfelel6 mikrobioldgiai vizsgalatokat.

2. A termékre vonatkoz6 informdciok modositott valtozata.

3. A késztermék mindségmerGzési idejének lejartara vonatkozd jévahagyott leirds mdsolata és szitkség esetén a

higitast/feloldast kovetGen vagy az elsé felbontdst kovetGen érvényes leirds mdsolata.

4. A Dbeterjesztett valtozds(ok) indokoldsa.

(*) Megjegyzés:  Extrapoldcié nem alkalmazandé bioldgiai/immunoldgiai gydgyszerkészitmények esetében.

(") Teszt méretii tételek is elfogadhatdk, ha kotelezettséget vallalnak a gydrtdsi méretd tételek minéségmegdrzési idejének ellendrzésére.
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B.ILg) Tervezési tér és a jovdhagydst kovetd vdltozdskezelési protokoll

B.ILg.1. A késztermékre vonatkozo tij tervezési tér beve- | Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
zetése vagy jovahagyott tervezési tér kiterjesztése, az feltételek dokumenticié
aldbbiakkal kapcsolatban:
a) A késztermék gydrtisi folyamatiban szerepld egy 1,23 IL
vagy tobb egységnyi miivelet, ideértve az ebbdl
kovetkez6 folyamatkozi ellenGrzéseket és/vagy
vizsgdlati eljardsokat
b) A segédanyagokrafintermedierekre ésfvagy a kész- 1,23 1L

termékre vonatkozé vizsgdlati eljirisok

Dokumenticié

1. Termék- és gydrtasfejlesztési vizsgdlatok eredményei (adott esetben ideértve a kockdzatértékelési és a tobbvaltozds
vizsgalatokat), amelyek igazoljdk, hogy megvaldsult az anyagjellemzéknek és folyamatparamétereknek a kész-
termék kritikus mindségjellemzdihez vald viszonydnak kovetkezetes, mechanisztikus megismerése.

2. A tervezési tér leirdsa tabldzatos formdban, ideértve a valtozdkat (az anyagi jellemzéket, illetve a folyamatp-

aramétereket) és azok javasolt tartomdnyait.

3. A dokumentdcié6 megfelel§ részének/részeinek modositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B allatgyo-
gyaszati termékekre vonatkozé elirdsainak megfelel§ formdtumban elkészitve).

B.ILg.2. A késztermékhez kapcsol6dé, jovihagyds utdni | Teljesitendd Benytjtandé Eljirds tipusa
véltozéiskezelési protokoll bevezetése feltételek dokumentici6
1,23 IL

Dokumenticié

1. A beterjesztett valtozds részletes leirdsa.

2. A késztermékhez kapcsolodo, jovahagyds utdni véltozdskezelési protokoll.

3. A dokumentdcié megfelel§ részének|részeinek médositdsa (EU-CTD formatumban, illetve az NTA 6B allatgyo-
gyaszati termékekre vonatkozé elirdsainak megfelel§ formatumban elkészitve).

B.ILg.3. A késztermékhez kapcsolodd, jovihagyds utdni | Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
valtozéiskezelési protokoll torlése feltételek dokumentici6
1 1,2 A

Feltételek

1. A késztermékre vonatkozd jovdhagyott véltozdskezelési protokoll torlése nem a protokollban rogzitett vélto-
zds(ok) végrehajtdsa sordn felmeriilt viratlan események vagy a specifikicionak meg nem felel§ eredmények
kovetkezménye, és nincs hatdssal a dokumentdcioban jévdhagyott informdacidkra.

Dokumenticié

1. A beterjesztett torlés indokoldsa.

2. A dokumenticié megfelel§ részének/részeinek mddositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B dllatgyo-
gyaszati termékekre vonatkozé elGirdsainak megfelel§ formdtumban elkészitve).

B.IL.g.4. Jovahagyott véltozdskezelési protokoll véltozdsai

Teljesitendd
feltételek

Benydjtandé
dokumenticié

Eljérds tipusa

a) Jovdhagyott viltozdskezelési protokoll jelentds
valtozasai

IL
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b) J6vahagyott valtozdskezelési protokoll kisebb
valtozdsai, amely nem mddositja a protokollban
meghatirozott stratégidt

LB.

Dokumenticid

1. Nyilatkozat arr6l, hogy barmely viltozds a jelenleg jévahagyott hatdrértékek kozott marad. Nyilatkozat arrél, hogy
bioldgiai/immunoldgiai gydgyszerkészitmények esetében nincs sziikség az Osszehasonlithatdsdg vizsgdlatdra.

B.ILg.5. Jovdhagyott véltozdskezelési protokollban foglalt | Teljesitendé Benydjtand6 Eljéréas tipusa
véltozdsok végrehajtisa feltételek dokumenticié
a) A viltozds végrehajtisihoz nincs sziikség toviabbi 1 1,2 4 AN
aldtimaszt6 adatokra
b) A viltozds végrehajtisihoz sziikség van tovébbi 1,23 4 LB.
aldtdmaszt6 adatokra
c) Biolégiai/immunoldgiai gybgyszerkészitményt 1,23 45 LB.

érintd véltozds végrehajtisa

Feltételek

1. A beterjesztett valtozds végrehajtdsa teljes mértékben megfelelt a jévahagyott vdltozdskezelési protokollnak, amely

a végrehajtst kovetden azonnali értesitést ir eld.

Dokumenticié

1. Hivatkozds a jovahagyott véltozaskezelési protokollra.

2. Nyilatkozat arrdl, hogy a véltozds dsszhangban van a jovéhagyott véltozaskezelési protokollal, és hogy a vizsgdlati
eredmények megfelelnek a protokollban rogzitett jovdhagydsi kritériumoknak. Nyilatkozat arrdl, hogy bioldgiai/
immunoldgiai gydgyszerkészitmények esetében nincs sziikség az Osszehasonlithatdsdg vizsgalatdra.

3. A jovdhagyott valtozaskezelési protokollnak megfelelGen elvégzett vizsgalatok eredményei.

4. A dokumentdcié megfeleld részének/részeinek moédositisa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B éllatgyo-
gydszati termékekre vonatkozé elirdsainak megfelel6 formdtumban elkészitve).

5. A késztermék jovahagyott leirdsinak mdsolata.

B.ILh) Jdrulékos anyagok biztonsdgossdga

B.ILh.1. A ,Jdrulékos anyagok biztonsigossiginak értéke-
lése” részben foglalt informdcidk aktualizilisa (3.2.A.2.
pont)

Teljesitendd
feltételek

Benydjtandé
dokumentécio

Eljirds tipusa

a) Egy vagy tobb jirulékos anyag tekintetében a
gydrtds egyes lépéseire vonatkozé, els§ alkalommal
végzett vizsgilatok

IL

b) A gyirtis egyes lépéseivel és a dokumenticiéban
mdr szereplé jirulékos anyagokkal kapcsolatos
elavult vizsgilatok cseréje

1. a kockdzatértékelés modositdsdval

1L

2. a kockdzatértékelés modositdsa nélkiil

1,23

LB.

Dokumenticid

1. A dokumentdciok megfelels részének/részeinek moédositésa, ideértve a jarulékos anyagok inaktivéldsat/csokken-
tését lehet6vé tevs gydrtdsi 1épések feltérképezésére vonatkozd 1j vizsgdlatok bevezetését.
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2. Indokolds arra vonatkozdan, hogy a vizsgdlatok a kockdzatértékelést nem modositjak.

3. A termékre vonatkozé informdciok médositdsa (ha szikséges).

B.IIl. CEP/TSE/MONOGRAFIAK

BIL1.Uj vagy aktualizlt Eurépai Gyodgyszerkonyv | Hatéanyagra A hatbanyag Segédanyagra
szerinti alkalmassdgi tandsitviny benydjtidsa vagy az | vonatkozdéan | gydrtdsi folya- vonatkozdan
Eurépai Gyégyszerkonyv szerinti alkalmassdgi tanisit- mata soran
vény torlése: felhasznlt
kiinduldsi
anyagra/rea-
gensre/interme-
dierre vonatko-
z6an
Teljesitendd feltételek
Benydjtandé dokumentdcié
Eljérds tipusa
a) Az Eurdpai Gyégyszerkonyv szerinti, az Eurdpai
Gyégyszerkonyv megfeleld monogrifidjira vonat-
kozé alkalmassdgi tandsitviny
1. Jovahagyott gyartd 0j tandsitvanya 1, 2,3, 4,5, 8, 1, 2,3, 4,5 IAN
11
2. Jévahagyott gyarté aktualizdlt tanusitvanya 1,2, 3, 4,8 1,2,3,4 5 LA.
3. Uj gyartd Uj tandsitvdnya (csere vagy hozzdads) 1,2, 3,4,5,8, 1,2,3,4,5 AN
11
4. Tantsitvanyok torlése (amennyiben anyagonként 10 3 LA.
tobb tantsitvany is 1étezik)
5. Steril gydgyszerkészitményhez haszndlandé nem 1,2,3,45 6 LB.
steril hatéanyagra vonatkoz6 1j tandsitvdny, ameny-
nyiben a szintézis utolsé 1épéseihez vizet haszndlnak
és az anyagrol nem Aéllitjdk, hogy endotoxinmentes
b) Eurépai Gyodgyszerkonyv szerinti TSE alkalmassdgi
tandsitvany hatéanyagra/kiinduldsi anyagra/reagens-
re/intermedierre és/vagy segédanyagra
1. Uj vagy jovihagyott gyirt6 hatéanyagra vonatkozé 3,5,6,11 1,23,4,5 IAN
Uj tanusitvinya
2. Uj vagy jovihagyott gydrté kiinduldsi anyagra/rea- 3,6,9 1,2,3,4,5 LA.
gensre[intermedierre/vagy segédanyagra vonatkozd
4j tanusitvdnya
3. Jévahagyott gyart6 aktualizdlt tandsitvinya 7,9 1,23, 4,5 LA.
4. Tanusitvdnyok torlése (amennyiben anyagonként 10 3 LA.
tobb tanisitvany is 1étezik)
5. Olyan emberi vagy dllati eredetdi anyagot 1L

felhaszndlé, médr jovihagyott/ij gydrt6 djjaktua-
lizdlt tandsitvdnya, amely anyagok jdrulékos
anyagokkal val6 esetleges szennyezddése miatt
kockdzatértékelésre van sziikség
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Feltételek

1.

10.

11.

A késztermék kibocsitdskori és a minGségmegdrzési id6 végén érvényes leirdsa nem véltozik.

A szennyezGdésekre vonatkozd tovabbi (Eurdpai Gydgyszerkonyv szerinti) specifikdciok (kivéve az ICH-[VICH-
el6irdsoknak megfeleld olddszereket), valamint a termékspecifikus kovetelmények (példdul részecskeméret-profil,
polimorfizmus) véltozatlanok (ide nem értve azok szigoritdsat).

A hatéanyag, kiinduldsi anyag[reagens/intermedier gydrtdsi folyamatdban nem szerepel olyan emberi vagy dllati
eredet(i anyag, amelyet virusbiztonsagi adatok szempontjabdl értékelni sziikséges.

Csak hatéanyagoknal: kozvetleniil a felhaszndlds elStt Gjbdli vizsgdlatra keriil, amennyiben az Eurdépai Gyodgy-

A hatbanyag/kiinduldsi anyag/reagens/intermedier/segédanyag nem steril.

Az anyagot nem tartalmazza TSE-re fogékony dallatfajndl torténs alkalmazdsra szant dllatgy6gydszati gyogy-
szerkészitmény.

Csak dllatgyogydszati készitményeknél: az anyag forrdsa nem viltozott.

Csak novényi hatéanyagokndl: a gyartdsi ttvonal, fizikai forma, a kivondshoz haszndlt olddszer és a drogkivondsi
ardny (DER) nem valtozik.

A parenterélis alkalmazdsra szdnt gydgyszerkészitményekhez haszndlt, csontokbdl nyert zselatint kizdrélag az
adott orszdgban érvényes kovetelményeknek megfelelGen dllitjdk eld.

Ugyanazon anyag tekintetében legaldbb egy gydrté a dokumentdciéban marad.

Amennyiben a steril gyégyszerkészitményhez haszndlandé hatéanyag nem steril, a CEP szerint a szintézis utolsé
lépéseihez nem lehet vizet haszndlni, illetve amennyiben sziikséges, a hatéanyagnak szintén bakteridlis endoto-
xinokt6l mentesnek kell lennie.

Dokumenticid

. Az aktudlis Eurépai Gyogyszerkonyv szerinti alkalmassdgi tandsitvany mdsolata.

. Gydrtohely hozzdaddsa esetén a moédositds irdnti kérelem formanyomtatvanydn egyértelmden fel kell tintetni az

aktudlis és a beterjesztett gydrtokat, a kérelem formanyomtatvdnyanak 2.5. pontjdban felsoroltaknak megfelelGen.

. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek moédositdsa (EU-CTD formatumban elkészitve).

. Sziikség esetén tdjékoztatds az ,Irdnymutatds az dllati szivacsos agyvel6bdntalom kérokozdinak emberi felhaszndldsra szdnt

és dllatgydgydszati készitmények iitjdn torténd dtviteli kockdzatdnak minimdlisra csokkentésérdl” cim@ dokumentum hatélya
ald es6 anyagokrdl, beleértve a hatdanyag[segédanyag gydrtisiban felhaszndlt anyagokat is. Minden ilyen anyag
esetében meg kell adni a kovetkezd informacidkat: gyartd neve, annak az dllatfajnak és szovetnek a megnevezése,
ahonnan az anyag szdrmazik, az anyag forrdsdul szolgdl6 allatok szdrmazdsi orszdga, felhasznalds.

Kozpontositott eljdrds esetén ezeket az adatokat a fert6z8 szivacsos agyvel6bantalomra vonatkoz6 ,A” (és szitkség
esetén ,B”) tdbldzatban kell feltiintetni.

. Hatbanyagok esctében sziikség szerint minden, a hatéanyagot kiinduldsi anyagként felhaszndl, a kérelemben

felsorolt gyértasiengedély-jogosulthoz tartoz6, megfelelGen képesitett személy éltal kiadott nyilatkozat, valamint a
kérelemben a gydrtdsi tétel kiaddsdért felel6sként felsorolt minden gyértasiengedély-jogosulthoz tartozé megfele-
16en képesitett személy éltal kiadott nyilatkozat. A nyilatkozatoknak tartalmazniuk kell, hogy a kérelemben
emlitett hatdanyag-gydrté(k) mtikodése megfelel a kiinduldsi anyagokkal kapcsolatos helyes gyértdsi gyakorlatra
vonatkozé részletes irdnymutatdsoknak. Meghatdrozott koriilmények esetén egyetlen nyilatkozat is elfogadhaté
lehet, 14sd a B.ILb.1. médositishoz tartozé megjegyzést. Intermedierek gyartdsa esetén is szitkség van a megfele-
16en képesitett személy altal kiadott nyilatkozatra, mig a hatéanyagokra és intermedierekre vonatkozé tantsitvé-
nyok aktualizdldsa esetén ilyen nyilatkozat csak akkor sziikséges, ha a tandsitvany kordbban bejegyzett véltoza-
tdhoz képest véltozott az aktudlis gyartéhelyek felsoroldsa.

. Megfelel§ igazolds arra vonatkozoéan, hogy a hatdanyag szintézisének utols6 1épéseihez haszndlt viz mindGsége

megfelel a gydgyszerészeti felhaszndldsra szdnt viz mindségére vonatkozé kovetelményeknek.
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B.IIL2. Az Eurépai Gydgyszerkonyvnek vagy valamely | Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
tagdllam nemzeti gydgyszerkonyvének valé megfelelést feltételek dokumentici6
célzé viltozds

a) Kordbbi nem eurédpai gyégyszerkonyvi anyag leiré-
sdnak|leirdsainak viltozdsa annak érdekében, hogy
az teljes mértékben megfeleljen az Eurépai Gydgy-
szerkényvnek vagy valamely tagillam nemzeti

gyogyszerkonyvének

1. Hatéanyag 1,2,3,4,5 1,2, 3,4 TAN

2. Segédanyag/hatéanyag kiinduldsi anyag 1, 24 1,234 LA.
b) Az Eurépai Gyodgyszerkonyv vonatkozé monogrd- 1,2, 4,5 1,2, 3, 4 LA.

fidjat érintd vagy valamely tagillam nemzeti gydgy-
szerkonyvét érintd aktualizdldsnak valéo megfelelést
célzé viltozas

c) A leirds olyan viltozdsa, amelynek célja a tagdllam 1,4, 5 1,2, 3, 4 LA.
nemzeti gyégyszerkonyve helyett az Eurdpai
Gydgyszerkonyvnek valé megfelelés

Feltételek

1. A valtozds célja kizdrdlag a gydgyszerkonyvnek vald teljes megfelelés. A leirasban szerepl$ valamennyi vizs-
gélatnak a valtozdst kovetGen meg kell felelnie a gyogyszerkonyvben szerepld szabvanyoknak. Ez a kovetelmény
a tovabbi kiegészitd vizsgdlatokra nem vonatkozik.

2. A termékspecifikus jellemzSk egyéb gyogyszerkonyvi lefrdsai (példdul részecskeméret-profil, polimorfizmus vagy
példdul bioassay-k, aggregatumok) véltozatlanok.

3. A mindségi és mennyiségi szennyezédési profilban nincs jelentGs véltozds, kivéve a leirds esetleges szigoritsat.
4. Nincs sziikség tovabbi validdldsra vagy Gj/médositott gydgyszerkonyvi médszerre.

5. Csak novényi hatdanyagokndl: a gydrtdsi utvonal, fizikai forma, a kivondshoz hasznalt oldészer és a drogkivondsi
ardny (DER) nem viltozik.

Dokumenticié

1. A dokumenticié megfelel§ részének/részeinek modositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B éllatgyo-
gydszati termékekre vonatkozd elSirdsainak megfelel§ formdtumban elkészitve).

2. Az aktudlis és a beterjesztett specifikdciok osszehasonlitd tdblazata.

3. Az Uj leirdsban szerepl valamennyi vizsgdlat tekintetében az adott anyag két gydrtdsi tételén végzett elemzés
adatai (Osszehasonlit tdbldzatos formdban), valamint sziikség esetén a késztermék legaldbb egy teszttételén
végzett oldoddsi vizsgdlatbdl kapott Gsszehasonlitd profil adatai. Novényi gydgyszerkészitmények esetében az
osszehasonlitd felbomldsi adatok is elfogadhatok lehetnek.

4. A monografidnak az anyag ellenGrzésére vald alkalmassdgat igazold adatok, példdul a lehetséges szennyezSdések
osszevetése a monografia dttekinthetGségre vonatkozé megjegyzésével.

Megjegyzés: Nem sziikséges az illetékes hat6sigokat az Eurdpai Gyogyszerkonyvnek vagy tagdllam nemzeti gy6gyszerkonyvének
aktualizalt monogréfidjardl értesiteni, ha az engedélyezett gyogyszerkészitmény dokumentdciGjiban hivatkoznak az
,aktudlis kiaddsra”.
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B.IV. ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK

B.IV.1. Mérési vagy beviteli eszkoz véltozdsa Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
feltételek dokumenticié
a) Olyan eszkoz hozziadisa vagy cseréje, amely nem
az elsGdleges csomagolds szerves része
1. CE-jeloléssel rendelkezd eszkoz 1,2,3,6,7 1,2, 4 1AN
2. CE-jeloléssel rendelkezd eszkoz, csak allatgyo- 1,3, 4 LB.
gydszati termékek esetében
3. Adott dézist kiadé inhaldtorokban vagy egyéb IL
eszkozokben haszndlt tivtarté elemek, amelyek
jelentds hatdssal lehetnek a termékben 1évé
hatbanyag felszabaduldsira (példdul nebulizitor)
b) Eszkoz torlése 4,5 1,5 AN
c) Olyan eszkoz hozziaddsa vagy cseréje, amely az IL
elsGdleges csomagolds szerves része

Feltételek

1. A beterjesztett mérési vagy beviteli eszkoz pontosan biztositja az érintett termék el6irt, a jovahagyott adagoldsnak
megfeleld dozisat, és rendelkezésre dllnak az erre vonatkozd vizsgdlatok eredményei.

2. Az 1j eszkoz kompatibilis a gydgyszerkészitménnyel.

3. A viltozds nem igényli a termékre vonatkozé informécidk lényeges modositdsat.

4. A gydgyszerkészitmény tovabbra is pontosan bevihetd.

5. Allatgydgydszati felhaszndldsra szant gydgyszerkészitmények esetében az eszkoz nem létfontossagli a terméket

beadd személy biztonsdga szempontjdbol.

6. Az eszkoz nem a késztermék olddsdra szolgdl.

7. Amennyiben az eszkoz mérési funkciokat 1t el, a CE-jelolésnek ki kell terjednie a mérési funkciora.

Dokumenticid

1. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek modositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B dllatgyo-

gyaszati termékekre vonatkozé elSirdsainak megfelel6 formatumban elkészitve), beleértve az eszkoz anyagdnak,
illetve szitkség esetén szdllitéjanak leirdsdt, az eszkoz részletes rajzdt és Gsszetételét, valamint a termékre vonat-
kozé informéciok megfelelGen moédositott valtozatat.

. A CE-jelolés igazoldsa, és amennyiben az eszkoz mérési funkcidkat lat el, a CE-jelolés igazoldsdnak tartalmaznia
kell a bejelentett szervezet négyjegyl szdmat.

. Az eszkoz pontossagdt, precizitdsit és kompatibilitdsat igazolé adatok.
. Az 1j eszkoz mintdi, ha szitkséges (ldsd NTA: A tagallamok mintdkra vonatkozé elGirdsai).

. Az eszkoz torlésének indokoldsa.

Megjegyzés: A B.IV.1.c) alponttal kapcsolatban a kérelmezéknek nem szabad megfeledkezniiik arrél, hogy barmilyen ,uj gyogy-

szerformat” eredményezd viltozds esetében kiterjesztési kérelem benytjtdsa szitkséges.
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B.IV.2. Allatgy6gyaszati gyogyszerkészitményekhez szint
mérési vagy beviteli eszkozre vonatkozé specifikiciés
paramétereket vagy hatdrértékeket érint§ viltozis

Teljesitendd
feltételek

Benydjtandé
dokumenticié

Eljirds tipusa

a) Specifikdciés hatdrértékek szigoritdsa

1,2 3,4

1,2

LA.

b) Uj specifikiciés paraméter hozziaddsa a leirdshoz
az ahhoz tartozé vizsgilati médszerrel egyiitt

1,25

1,23, 4,6

LA.

c) A joévahagyott specifikiciés hatdrértékek szélesi-
tése, ami jelentds hatdssal van az eszkoz osszes-
ségében vett mingségére

IL

d) Olyan specifikdcios hatdrérték torlése, amely
jelentGs hatdssal van az eszkoz Osszességében vett
mindségére

IL

e) Specifikiciés paraméter hozzdaddsa valamely
biztonsidgossigi vagy mindségi probléma miatt

1,2,3,46

LB.

f) Nem jelent§s specifikdciés paraméter torlése (pél-
ddul elavult paraméter torlése)

1,2

1,25

LA.

Feltételek

1. A véltozds nem a specifikdcios szint feliilvizsgalatdra vonatkozé korabbi (példdul a forgalombahozatali engedély

irdnti kérelem elbiraldsa vagy II. tipusti médositdsi eljdrds sordn végrehajtott) értékelés nyoman sziiletett kotelezett-
ségvdllalas kovetkezménye, kivéve, ha az igazolé6 dokumentdciét mdr egy madsik eljards sordn értékelték és
jovahagytdk.

2. A viltozds nem a gydrtds sordn felmeriilt vdratlan események eredménye.
3. Minden véltozds az aktudlis jovdhagyott hatdrértékek kozott marad.
4. A vizsgélati eljards nem véltozik.
5. Az esetleges Uj vizsgdlati eljardsok nem 1j, a standardtdl eltérd technikdhoz vagy tjszerd moédon alkalmazott
standard technikdhoz kapcsol6dnak.
Dokumenticié
1. A dokumentdcié megfelel§ részének|részeinek médositdsa (EU-CTD formatumban, illetve az NTA 6B allatgyo-
gydszati termékekre vonatkozé elSirdsainak megfelel§ formdtumban elkészitve).
2. Az aktudlis és a beterjesztett specifikdciok osszehasonlitd tdblazata.
3. Az esetleges Uj analitikai modszer részletes ismertetése és a validdldsi adatok osszefoglaldsa.
4. Két gydrtasi tételen végzett elemzés adatai az (j leirdsban szereplé minden vizsgdlatra vonatkozdan.
5. Indokolds/kockdzatértékelés arra vonatkozdan, hogy a paraméter nem jelentés vagy elavult.
6. Az 1j specifikdcids paraméterek és hatdrértékek indokoldsa.
B.IV.3. Allatgy6gyészati gyégyszerkészitményekhez szint | Teljesitendd Benytjtando Eljirds tipusa
mérési vagy beviteli eszkozre vonatkozé vizsgdlati eljd- feltételek dokumenticié
rast érint6 viéltozds
a) Jovahagyott vizsgilati eljirds kisebb véltozdsai 1,2 1,2 LA.
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b) Vizsgilati eljirds egyéb viltozisa (ideértve a cserét 1,3 1,2 LA.
és az 1j eljirds hozzdaddsit)

c) Vizsgilati eljards torlése, ha mdsik vizsgilati eljards 4 1 LA.
mdr jévahagyésra keriilt

Feltételek

1. A vonatkozé irdnymutatdsokkal 6sszhangban 1évé megfelel§ validaldsi vizsgdlatokat végeztek annak igazoldsdra,
hogy az aktualizdlt vizsgdlati eljards legaldbb egyenértékd a kordbbi vizsgdlati eljardssal.

2. Az elemzési mbdszer nem viéltozik.

3. Az esetleges Uj vizsgdlati eljdrdsok nem dj, a standardtdl eltérd technikdhoz vagy djszerd moédon alkalmazott
standard technikdhoz kapcsolddnak.

4. Az adott specifikdciés paraméterre mar engedélyeztek mdsik vizsgélati eljardst, és ennek az eljdrdsnak a hozzé-
addsdra nem LA.[LA.(IN) értesités keretében keriilt sor.

Dokumenticié

1. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek modositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B llatgyo-
gyaszati termékekre vonatkozé el6irdsainak megfelel6 formatumban elkészitve), ideértve az analitikai modszertan
ismertetését és a validdldsi adatok oOsszefoglaldsit.

2. Osszehasonlité validaldsi eredmények, illetve indokolt esetben 6sszehasonlité elemzési eredmények, amelyek
igazoljdk az aktudlis és a beterjesztett vizsgalat egyenértékiiségét. Ez az el6irds Gj vizsgdlati eljdrds hozzdaddsara
nem vonatkozik.

B.V. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY MAS SZABALYOZASI ELJARASOKBOL EREDO VALTOZASAI

B.V.a) Plazmatirzsadatok/vakcinaantigén-torzsadatok

B.V.a.l. Uj, aktualizilt vagy médositott plazmatorzsa- | Teljesitendd Benydjtandé Eljéréas tipusa
datok (PMF) beillesztése a gydgyszerkészitmény forga- feltételek dokumenticié

lombahozatali engedéllyel kapcsolatos dokumenticiéjiba
(a PMF 2. 1épéséhez tartozé eljirds)

a) A késztermék jellemzgit befolydsolé dj plazmator- IL
zsadatok els§ alkalommal torténd beillesztése

b) A késztermék jellemzGit nem befolydsolé 4j plaz- 1,2 3,4 LB.
matorzsadatok elsd alkalommal torténd beillesztése

c) Aktualizdlt/méddositott plazmatorzsadatok beillesz- 1,2 3,4 LB.
tése, ha a valtozdsok kihatdssal vannak a kész-
termék jellemzdire

d) Aktualizdlt/médositott plazmatorzsadatok beillesz- 1 1,2, 3,4 1A
tése, ha a véltozdsok nincsenek kihatdssal a kész-
termék jellemzGire

Feltételek

1. Az aktualizdlt vagy moddositott plazmatorzsadatok unids jogszabalyoknak valé megfelelésérél a 2001/83/EK
irdnyelv I. mellékletének megfelelen tanusitvanyt allitottak ki.

Dokumenticié

1. Nyilatkozat arra vonatkozdan, hogy a plazmatorzsadat-tantsitvany és értékeld jelentés teljes kortien hatilyos a
jovahagyott terméket tekintve, a PMF jogosultja a forgalombahozatali engedély jogosultja rendelkezésére bocsé-
totta a PMF-tanusitvdnyt, az értékeld jelentést és a PMF-dokumentdciot (amennyiben a forgalombahozatali enge-
dély jogosultja nem azonos a PMF jogosultjdval), valamint hogy e forgalombahozatali engedély céljdra a PMF-
tanusitvany és az értékeld jelentés a kordbbi PMF-dokumentdci helyébe 1ép.
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2. Plazmatorzsadat-tantsitvany és értékeld jelentés.

3. Szakért6i vélemény a tandsitvnnyal elldtott plazmatorzsadatokkal bevezetett minden véltozdsrdl és azoknak a

késztermékekre vonatkozd potencidlis hatdsairdl, beleértve a termékspecifikus kockdzatértékelést.

4. A moédositds irdnti kérelem formanyomtatvanydn egyértelmden fel kell tintetni a forgalombahozatali engedély

dokumentdci6jdban szerepl aktudlis és beterjesztett EMA PMF-tandsitvanyt (kddszdmot). Szitkség esetén a mddo-
sitds irdnti kérelem formanyomtatvanydn egyértelmden fel kell sorolni azokat az egyéb plazmatdrzsadatokat,
amelyekre a gyogyszerkészitmény hivatkozik, akkor is, ha azok nem képezik a kérelem tdrgyat.

B.V.a.2. Uj, aktualizlt vagy médositott vakcinaantigén-
torzsadatok beillesztése a gyogyszerkészitmény forga-
lombahozatali engedéllyel kapcsolatos dokumenticidjiba
(a VAMF 2. 1épéséhez tartozé eljirds)

Teljesitendd
feltételek

Benydjtandé
dokumenticié

Eljirds tipusa

a) Uj vakcinaantigén-torzsadatok els§ alkalommal
torténd beillesztése

IL

b) Aktualizdlt/moédositott vakcinaantigén-torzsadatok
beillesztése, ha a viltozdsok kihatdssal vannak a
késztermék jellemzdire

1,23, 4

LB.

c) Aktualizdlt/médositott vakcinaantigén-torzsadatok
beillesztése, ha a viltozdsok nincsenek kihatdssal a
késztermék jellemzdire

1,2 3,4

IAN

Feltételek

1. Az aktualizdlt vagy mddositott vakcinaantigén-torzsadatok unids jogszabdlyoknak valé megfelelésérsl a

2001/83/EK irdnyelv I. mellékletének megfelelden tantsitvanyt éllitottak ki.

Dokumenticié

. Nyilatkozat arra vonatkozéan, hogy a VAMF-tanusitvany és értékeld jelentés teljes korden hatdlyos a jévahagyott

terméket tekintve, a VAMF jogosultja a forgalombahozatali engedély jogosultja rendelkezésére bocsdtotta a VAMEF-
tanusitvanyt, az értékeld jelentést és a VAMF-dokumentdciét (amennyiben a forgalombahozatali engedély jogo-
sultja nem azonos a VAMF jogosultjival), és hogy e forgalombahozatali engedély céljara a VAMF-tandsitvany és az
értékeld jelentés a kordbbi VAMF-dokumentacié helyére 1ép.

. VAMF-tantsitvany és értékeld jelentés.

. Szakért6i vélemény a tantsitvannyal elldtott vakcinaantigén-torzsadatokkal bevezetett minden valtozasrdl és

azoknak a késztermékekre vonatkozd potencidlis hatdsairdl, beleértve a termékspecifikus kockdzatértékelést.

. A modositds irdnti kérelem formanyomtatvinydn egyértelmden fel kell tintetni a forgalombahozatali engedély

dokumentdcidjdban szereplS aktudlis és beterjesztett VAMF EMA-tandsitvanyt (kodszdmot). Sziikség esetén a
modositds irdnti kérelem formanyomtatvanyan egyértelmden fel kell sorolni azokat az egyéb vakcinaantigén-
torzsadatokat, amelyekre a gyodgyszerkészitmény hivatkozik, akkor is, ha azok nem képezik a kérelem targydt.

B.V.b) A bizottsdg elé terjesztés

B.V.b.1. A mindségiigyi dokumenticié aktualizildsinak
célja az uni6s elGterjesztési eljirds eredményének végre-
hajtdsa

Teljesitendd
feltételek

Benydjtandé
dokumenticié

Eljirds tipusa

a) A viltozds az elGterjesztési eljirds eredményét
hajtja végre

1,2

AN

b) A minGségiigyi dokumentdcié harmonizdldsa nem
szerepelt az elGterjesztési eljardsban, az aktualizdlds
célja a harmonizilds

IL
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Feltételek

1. Az eredmény nem igényel tovabbi értékelést.

Dokumenticid

1. A modositasi kérelemhez tartozé kisérélevélhez csatolva: hivatkozds az érintett bizottsdgi hatdrozatra.

2. Az elSterjesztési eljdrds sordn végrehajtott véltoztatdsokat a kérelemben egyértelmten fel kell tiintetni.

C. BIZTONSAGOSSAGI, HATASOSSAGI, FARMAKOVIGILANCIAI VALTOZASOK

C.I. EMBERI, ILLETVE ALLATGYOGYASZATI FELHASZNALASRA SZANT GYOGYSZERKESZITMENYEK

CL1. A termékjellemzik Osszefoglalojt, a cimkét, a
csomagoldson vagy a csomagoldsban taldlhaté betegtdjé-
koztat6tfhaszndlati  utasitist  érint§  viltozds(ok),
amely(n)ek célja az unios elGterjesztési eljirds eredmé-
nyének végrehajtisa

Teljesitendd
feltételek

Benydjtand6
dokumenticié

Eljéras tipusa

a) A gyogyszerkészitmény az elGterjesztési eljirds
meghatdrozott hatilya ald tartozik

1,23

IAN

b) A gyégyszerkészitmény nem tartozik az elGterjesz-
tési eljards meghatdrozott hatilya ald, de a vilto-
zis(ok) az eljirds eredményét valésitja/valositjadk
meg, és a forgalombahozatali engedély jogosult-
janak nem kell tovibbi Gj adatokat benydjtania

1,23

LB.

c) A gydgyszerkészitmény nem tartozik az elGterjesz-
tési eljirds meghatirozott hatdlya ald, de a vilto-
zas(ok) az eljirds eredményét valdsitja/valositjak
meg, és a forgalombahozatali engedély jogosultja
tovabbi 1j adatokat nydjt be

1,3

IL.

Feltételek

1. A valtozds a hatosdg dltal kért szovegmaodositdsokat hajtja végre, és nincs sziikség kiegészitd informdciok benyj-

tdsdra és/vagy tovabbi értékelésre.

Dokumenticio

1. A modositdsi kérelemhez tartozé kisérélevélhez csatolva: hivatkozds a Bizottsdgnak a termékjellemzék mellékelt
osszefoglaldjat, a mellékelt cimkét, illetve a csomagoldson vagy a csomagoldsban taldlhat6 betegtdjékoztatét/hasz-
nélati utasitdst érint hatdrozatdra, illetve a koordindciés csoport (CMDh) dltal elért megéllapodasra.

2. Nyilatkozat arrél, hogy a termékjellemz8k beterjesztett dsszefoglaldja, a beterjesztett cimke, illetve a csomagoldson
vagy a csomagoldsban taldlhato beterjesztett betegtdjékoztaté/haszndlati utasitds érintett pontjai azonosak a bizott-
sdgi hatdrozathoz vagy a koordindciés csoport dltal elért megdllapoddshoz csatolt dokumentumok megfeleld

pontjaival.

3. A termékre vonatkozé informdciok modositott véltozata.

C.1.2. Generikus/hibrid/biohasonlé  gyogyszerkészitmé-
nyek termékjellemzdinek osszefoglaldjit, cimkéjét, a
csomagoldson vagy a csomagoldsban taldlhaté betegtdjé-
koztatdjat/haszndlati utasitdsit érintd valtozds(ok) a refe-
renciatermékre vonatkozd azonos viltozds értékelését
kovetSen

Teljesitendd
feltételek

Benydjtand6
dokumenticid

Eljéréas tipusa

a) Olyan viltozas(ok) végrehajtisa, amelyekkel
kapcsolatban a forgalombahozatali engedély jogo-
sultjdnak nem kell tovédbbi dj adatokat benydjtania

LB.

b) Olyan viltozds(ok) végrehajtisa, amelyek aldtd-
masztisdhoz a forgalombahozatali engedély jogo-
sultjanak tovabbi 4j adatokat kell benyijtania (pél-
ddul 6sszehasonlithatdsdg)

IL
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Dokumenticid

1. A modositasi kérelemhez tartozé kisérélevélhez csatolva: EMA[nemzeti illetékes hatdsdg kérése, ha szitkséges.

2. A termékre vonatkozd informdciék moédositott véltozata.

C.I3. Az emberi felhasznéldsra szdnt gyégyszerkészitmé-
nyek termékjellemzGinek dsszefoglaljit, cimkéjét, illetve
a csomagoldson vagy a csomagoldsban taldlhaté betegtd-
jékoztatdjit/haszndlati utasitdsit érint6 vdltozds(ok),
amely(n)ek célja az idGszakos gyégyszerbiztonsigi jelen-
téssel vagy az engedélyezés utdni gyogyszerbiztonsigi
vizsgilattal osszefiiggd eljirds, illetve az illetékes hatésig
altal az 1901/2006/EK rendelet 45. vagy 46. cikke alapjin
lefolytatott eljirds eredményeinek megvaldsitdsa

Teljesitendd
feltételek

Benytjtando
dokumenticié

Eljérds tipusa

a) Az illetékes hatésiggal egyeztetett szovegmédosi-
tdsok végrehajtisa

1,2

IAN

b) Olyan viltozds(ok) végrehajtisa, amelyek aldti-
masztisihoz a forgalombahozatali engedély jogo-
sultjinak tovabbi Gj adatokat kell benydjtania

IL

Feltételek

1. A viéltozds az illetékes hat6sdg dltal kért szovegmodositdsokat hajtja végre, és nincs szitkség kiegészits informaciok

benytjtdsira és/vagy tovabbi értékelésre.

Dokumenticié

1. A modositdsi kérelemhez tartozé kisérélevélhez csatolva: hivatkozds az illetékes hatdsdg hozzdjaruldsdra/értéke-

1ésére.

2. A termékre vonatkozd informdciék moédositott véltozata.

Cl4. A termékjellemzSk osszefoglaléjanak, a cimkének,
illetve a csomagoldson vagy a csomagoldsban taldlhaté
betegtdjékoztatonak hasznilati utasitdsnak az dj minGség-
iigyi, preklinikai, klinikai vagy farmakovigilanciai adatok
miatti véltozdsa(i)

Teljesitendd
feltételek

Benytjtandé
dokumenticio

Eljards tipusa

IL

Megjegyzés:  Ez a médositds nem alkalmazand6 abban az esetben, ha az 4j adatokat a C.I.13. pont szerinti médositdsi eljdrds alapjan
nytjtottdk be. Ilyen esetben a termékjellemzdk 6sszefoglaldjat, a cimkét, illetve a csomagoldson vagy a csomagoldsban
taldlhat6 betegtdjékoztatot/hasznalati utasitdst érinté valtozds(ok) a C.I.13. pont szerinti modositdsi eljards hatdlya ald

tartozik/tartoznak.

C.L5. Gyodgyszerkészitmény jogi stitusinak megvaltozdsa | Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
kozpontilag jévihagyott termék esetén feltételek dokumenticié
a) Generikus/hibrid/biohasonl6  gyégyszerkészitmé- 1,2 LB.
nyek esetében a referencia-gydgyszerkészitmény
jogi stitusdnak jovadhagyott viltozdsit kovetGen
b) A jogi stitus birmely egyéb véltozdsa 1L

Dokumenticié

1. A moédositasi kérelemhez tartozd kisérélevélhez csatolva: a jogi stitus jévdhagyasdnak igazoldsa (példdul hivat-

kozds az érintett bizottsdgi hatdrozatra).

2. A termékre vonatkozd informdciék moédositott véltozata.

Megjegyzés:  Kolesonos vagy decentralizdlt elismerési eljdrds keretében nemzeti szinten jovdhagyott termékek esetében a jogi stdtus

véltozdsat nemzeti szinten kell kezelni (nem kolcsonos elismerési eljdrashoz tartozé modositds titjan).
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C.1.6. Terdpids javallat(ok) valtozdsa Teljesitendd Benydjtandé Eljéras tipusa
feltételek dokumenticié
a) Uj terdpids javallat hozzdaddsa vagy jévihagyott IL
javallat médositdsa
b) Terdpids javallat torlése LB.

Megjegyzés: Amennyiben a véltozdsra az elSterjesztési eljdrds eredményének végrehajtdsa keretében keriil sor, illetve generikus/hibrid/
biohasonlé termék esetében a referenciatermékre vonatkozéan azonos médositdsra keriilt sor, a C.L1., illetve a C.1.2.

pont szerinti médositdsi eljdrds alkalmazandoé.

C.L7. A kovetkezGk torlése: Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
feltételek dokumenticié
a) gyogyszerforma 1,2 LB.
b) hatdserGsség 1,2 LB.

Dokumenticié

1. Nyilatkozat arrél, hogy a termék fennmaradé kiszerelése(i) a termékjellemzdk osszefoglaléjaban rogzitett adagoldsi
utasitdsok és kezelési idGtartam figyelembevételével elégségesek.

2. A termékre vonatkozd informdciok moddositott véltozata.

Megjegyzés: Abban az esetben, ha egy adott gyogyszerforma vagy hatdserésségre kiadott forgalombahozatali engedély elkiiloniil az
egyéb gyogyszerformakra vagy hatdserGsségekre érvényes forgalombahozatali engedélyektdl, az el6bbi torlése nem

modositdsnak, hanem a forgalombahozatali engedély visszavondsinak mindsiil.

C.L8. Emberi felhaszndlisra szint gyogyszerkészitmé- | Teljesitendd Benydjtandé Eljéréas tipusa
nyekre vonatkozé farmakovigilancia-rendszer dsszefogla- feltételek dokumenticié
l6janak bevezetése vagy a meglévé osszefoglalét érintG
véltozisok (¥)
a) Farmakovigilancia-rendszer §sszefoglaléjinak beve- 1,2 IAN

zetése, a farmakovigilancidért felel§s megfelelen
képesitett személy viltozdsa (beleértve a kapcsolat-
tartdsi adatokat) ésfvagy a farmakovigilancia-rend-
szer torzsdokumentéicidjanak helyét érint§ véltozd-
sok

Dokumenticié

1. A farmakovigilancia-rendszer sszefoglaléja vagy adott esetben az érintett elemek aktualizdldsa:

— Igazolds arra vonatkozdan, hogy farmakovigilancidért felel6s megfeleléen képesitett személy 4ll a kérelmezd
rendelkezésére, és kérelmez§ éltal aldirt nyilatkozat arrdl, hogy a kérelmezd rendelkezik a 2001/83/EK irdnyelv
IX. cimében felsorolt feladatok és kotelezettségek teljesitéséhez sziikséges eszkozokkel.

— A farmakovigilancidért felelds megfeleléen képesitett személy kapcsolattartdsi adatai, azon tagdllam(ok)
megjelolése, ahol a farmakovigilancidért felel6s megfeleléen képesitett személy lakohellyel rendelkezik és

ahol a feladatait ellatja.

— A farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentacijanak helye.

2. A farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentdcidjinak szdma (amennyiben rendelkezésre 4ll).

Megjegyzés: Ez a modositds a farmakovigilancia-rendszer térzsdokumentici6janak bevezetésére vonatkozik, figgetlenil attdl, hogy a
forgalombahozatali engedély technikai dokumentdci6ja tartalmazott-e DDPS-t vagy sem.

Ha az 57. cikkben emlitett adatbazis mar miikodik, a farmakovigilancidért felel6s megfelelden képesitett személy valtozdsat,
beleértve a kapcsolattartdsi adatok (telefon- és faxszdm, postacim és e-mail cim) véltozdsdt és a farmakovigilancia-rendszer

zisban frissiteni (nincs sziikség modositdsra).
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Amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosulja él azzal a lehet8séggel, hogy a fenti informéciokat frissiti az 57. cikkben

emlitett adatbazisban, a forgalombahozatali engedélyben jeleznie kell, hogy az adatbdzis a frissitett adatokat tartalmazza.

(*) Az éllatgydgydszati gyogyszerkészitményekre vonatkozé 1j farmakovigilancia-rendszer bevezetésével kapcsolatos informdciok a C.IL7.

pontban talalhaték.

CI9. A farmakovigilancia-rendszer részletes leirdsiban
(DDPS) ismertetett meglévd farmakovigilancia-rendszer
véltozdsa(i)

Teljesitendd
feltételek

Benydjtandé
dokumenticié

Eljirds tipusa

a) A farmakovigilancidért felelds megfelelen képesi-

IAN

tett személy viltozdsa ésfvagy a farmakovigilan-
cidért felelds megfelelGen képesitett személy
kapcsolattartisi adatainak vdltozdsa ésfvagy a
helyettesitési eljirds viltozisa

b) A biztonségi adatbézis véltozisa(i) és/vagy a farma-

1,23 1 A
kovigilanciai feladatok elldtisival kapcsolatos
fontos szerzGdéses viszonyt érint§ viltozds(ok)
ésfvagy a  farmakovigilanciai  tevékenységek
helyének viltozdsa

c) A DDPS olyan viéltozisa(i), amely(ek) nem befolyd- 1 1 LA.

solja/befolydsoljdk a farmakovigilancia-rendszer
iizemelését (példdul a fG tdroldsifarchivilisi telep-
hely véltozisa, adminisztrativ viltozdsok)

d) A DDPS viltozisa(i) az adott DDPS-nek ugyanazon 4 1,2 AN

forgalombahozataliengedély-jogosult mdsik gydgy-
szerkészitményére vonatkozé értékelését kovetGen

Feltételek

1. Maga a farmakovigilancia-rendszer nem valtozik.

. Az adatbdzis-rendszert validdltdk (amennyiben sziikséges).

2
3. Az adatoknak a mds adatbdzis rendszerbdl torténg dthelyezését validaltdk (amennyiben szitkséges).
4

. Az adott forgalombahozataliengedély-jogosult minden gydgyszerkészitményére vonatkozbéan ugyanazokat a
véltoztatdsokat hajtjdk végre a DDPS-en (azonos végleges DDPS-véltozat).

Dokumenticié

1. A DDPS legijabb viltozata, illetve amennyiben sziikséges, a termékspecifikus kiegészités(ek) legtjabb viltozata.
Ezek a farmakovigilancidért felel6s megfelelen képesitett személy valtozdsa esetén tartalmazzak a) a farmakovi-
gilancidért felel6s megfeleléen képesitett 4j személy rovid onéletrajzdt, b) a farmakovigilancidért felelds megfele-
16en képesitett személy EudraVigilance rendszerben torténd regisztracidjanak igazoldsat, c) a forgalombahozatali
engedély jogosultja és a farmakovigilancidért felelds megfeleléen képesitett személy 4j nyilatkozatdt a személy
rendelkezésre dlldsdra és a mellékhatdsok bejelentésének modjara vonatkozdan, amelyet a forgalombahozatali
engedély jogosultja és a farmakovigilancidért felel6s megfelelGen képesitett személy elldt aldirdsdval, és amely
tikkrozi az esetleges kapesolodo véltozdsokat, példaul a szervezeti dbra valtozasat.

Amennyiben a farmakovigilancidért felelgs megfelelGen képesitett személy adatait és/vagy kapcsolattartdsi adatait a
DDPS nem tartalmazza, illetve nincs DDPS, a DDPS mddositott véltozatdnak benytjtdsa nem sziikséges, csak a
kérelem formanyomtatvanydt kell benydjtani.

2. Hivatkozds arra a kérelemre/eljrdsra és termékre, amelyre vonatkozoéan a véltozds|véltozdsok elfogaddsra kertiltek.

Megjegyzés az a) ponthoz:

Megjegyzés a d) ponthoz:

Megjegyzés: A C.19. pont a meglévé farmakovigilancia-rendszer valtozésait tartalmazza olyan 1. dllatgy6gydszati készitmények és 2.

emberi felhasznaldsra szdnt gy6gyszerkészitmények esetében, amelyekre vonatkozdan a farmakovigilancia-rendszer torzs-
dokumentdcidjdnak bevezetésére még nem keriilt sor.

ha az 57. cikkben emlitett adatbdzis mar miikodik, a farmakovigilancidért felel6s megfelel6en képesitett
személy viltozdst, beleértve a kapcsolattartasi adatok (telefon- és faxszdm, postacim és e-mail cim)
véltozdsat elég az 57. cikkben emlitett adatbdzisban frissiteni (nincs szitkség moédositdsra). Amennyiben
a forgalombahozatali engedély jogosulja ¢l azzal a lehetdséggel, hogy a fenti informdcidkat frissiti az
57. cikkben emlitett adatbdzisban, a forgalombahozatali engedélyben jeleznie kell, hogy az adatbizis a
frissitett adatokat tartalmazza.

Uj forgalombahozatali engedély kérelmekiterjesztése/mddositdsa részeként benytjtott DDPS értékelése
esetén el6fordulhat, hogy az illetékes nemzeti hatdsdg/EMA az adott DDPS bizonyos mddositdsait irja
el6. Ebben az esetben ugyanezen valtoztatdsokat az adott forgalombahozatali engedély jogosultja mds
forgalombahozatali engedélyeire vonatkozé DDPS-ben is végrehajthatja (csoportos) LA.jy tipusi médo-
sitds benyujtdsdval.
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C.L10. Az emberi felhaszndlisra szdnt gyégyszerkészit- | Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
ményekre vonatkoz6 id8szakos gyodgyszerbiztonsigi feltételek dokumenticié
jelentések benydjtdsinak gyakorisdgit és/vagy idGpontjat
érintd vialtozas
1 1,2 A

Feltételek

1. Az id8szakos gydgyszerbiztonsagi jelentések benyujtdsanak gyakorisdgdt és/vagy id6pontjat érinté véltozdshoz az
emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek bizottsdga/koordindcios csoport (CMDh)/nemzeti illetékes hatdsdg hozza-

jérult.

Dokumenticio

1. A modositdsi kérelemhez tartozé kisérélevélhez csatolva: hivatkozds az illetékes hatésdg (kozpontositott eljdrds
keretében kiadott forgalombahozatali engedélyek esetében az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsiga)

hozzdjaruldsara.

2. Az id6szakos gyogyszerbiztonsdgi jelentés benyujtdsanak modositott gyakorisdaga és/vagy idGpontja. (Kozpontosi-
tott eljdrds keretében engedélyezett gydgyszerkészitmények esetében be kell nydjtani minden mellékletet, ideértve a

modositott II. mellékletet is.)

Megjegyzés: Ez a modositds csak abban az esetben alkalmazandé, ha az idSszakos gydgyszerbiztonsdgi jelentés benytjtdsinak gyakori-
sdgdt a forgalombahozatali engedélyben az unids referencia-idépontok jegyzékére valé hivatkozdstdl eltér6 médon hatd-
roztdk meg, és amennyiben az idGszakos gydgyszerbiztonsdgi jelentés benyujtdsa sziikséges.

CI11. A forgalombahozatali engedélyben foglalt kotele- | Teljesitendd Benydjtandé Eljéréds tipusa
zettségek és feltételek bevezetése vagy azok véltozdsa(i), feltételek dokumenticié
beleértve a kockdzatkezelési terv bevezetését vagy vilto-
zasat
a) Az illetékes hatésiggal egyeztetett szévegmédosi- 1 1,2 AN
tdsok végrehajtisa
b) Olyan viltozds(ok) végrehajtdsa, amely(ek) aldtd- IL.

masztisihoz a forgalombahozatali engedély jogo-
sultjdnak tovdbbi dj adatokat kell benydjtania,
amelyhez az illetékes hatésdg jelentds értékelésére
van sziikség (*)

Feltételek

1. A véltozds a hatdsdg dltal kért intézkedéseket hajtja végre, és nincs szitkség kiegészitd informdciok benyujtdsara

és/vagy tovabbi értékelésre.

Dokumenticid

1. A modositdsi kérelemhez tartozé kisérslevélhez csatolva: hivatkozds az illetékes hatdsdg erre vonatkozé hatd-

rozatara.

2. A dokumentdcié megfelel§ részének aktualizdldsa.

Megjegyzés: Az illetékes hatdsdg éltal kért kockdzatkezelési terv bevezetéséhez mindig jelentSs értékelésre van sziikség.

(*) Ez a médositds arra az esetre vonatkozik, amikor a végrehajtott egyetlen valtoztatds a forgalombahozatali engedélyben foglalt
kotelezettségeket ésfvagy feltételeket érinti, ideértve a kockazatkezelési tervet, a kivételes koriilmények kozott kiadott forgalom-
bahozatali engedélyben foglalt feltételeket és/vagy kotelezettségeket, valamint a forgalomba hozatal feltételekhez kotott engedé-

lyezését.
C.L12. A kiegészitG ellendrzést igényld, emberi felhasz- | Teljesitendd Benydjtand6 Eljéréas tipusa
ndldsra szdnt gydgyszerek jegyzékében szereplS gydgy- feltételek dokumenticié
szerkészitmények esetében haszniland6 fekete jelolés és
magyardzat beillesztése vagy torlése
1 1,2 A

Feltételek

1. A gydgyszerkészitményt felvették a kiegészitS ellendrzést igénylG gydgyszerek jegyzékébe, vagy torolték a jegy-

z€Ekbdl.
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Dokumenticié

1. A modositdsi kérelemhez tartozé kisérdlevélhez csatolva: hivatkozds a kiegészit§ ellendrzést igényl6 gyogyszerek

jegyzékére.

2. A termékre vonatkozé informéciok moddositott valtozata.

Megjegyzés: Ez a modositds arra az esetre vonatkozik, amikor a fekete jelolés és a magyardzat beillesztésére vagy torlésére nem egy
madsik szabdlyozdsi eljdrds keretében keriilt sor (példdul a termékre vonatkozd informaciokat érinté megjitdsi vagy

modositdsi eljdrds).

CL13. A melléklet t6bbi részében kifejezetten nem
szabdlyozott egyéb modositisok, amelyekhez vizsgila-
tokat kell benydjtani az illetékes hatésighoz (*)

Teljesitendd
feltételek

Benytjtandé
dokumenticid

Eljirds tipusa

IL

Megjegyzés: Abban az esetben, ha az illetékes hatésighoz benytjtott adatok értékelése a termékjellemzdk 6sszefoglaldjanak, a cimkének,
a csomagoldson vagy a csomagoldsban taldlhaté betegtdjékoztatonak/haszndlati utasitdsnak a megviltozdsit eredményezi, a
termékjellemzdk Osszefoglaléjanak, a cimkének, a csomagoldson vagy a csomagoldsban taldlhaté betegtdjékoztatonak/hasz-
nélati utasitdsnak az ezzel Gsszefiiggd megvéltozdsa a moédositds hatdlya ald tartozik.

Az 1901/2006/EK rendelet 28. cikkének (3) bekezdésében elirt megfelel6ségi nyilatkozat forgalombahozatali engedélybe
torténd belefoglaldsa szintén e médositds hatdlya ald tartozik (feltéve, hogy az 1901/2006/EK rendeletben foglalt kovetel-

mények teljesiilnek).

(*) Ez a modositds azokra a médositdsokra nem alkalmazandd, amelyek e melléklet barmely egyéb része alapjan alapértelmezett 1.B.

tipusti médositdsnak tekinthetSk.

CII. ALLATGYOGYASZATI FELHASZNALASRA SZANT GYOGYSZERKESZITMENYEK — SPECIFIKUS VALTOZASOK

CIL1. Nem élelmiszer-termeld fajok hozzdaddsival vagy | Teljesitendd Benytjtandé Eljirds tipusa
modositisival kapcsolatos viltozds feltételek dokumentici6
IL
CIL2. Elelmiszer-termel6 vagy nem élelmiszer-termel6 | Teljesitends Benydjtandé Eljirds tipusa
faj célfaj torlése feltételek dokumenticié
a) Biztonsdgossdgi probléma miatti torlés 1L
b) Nem biztonsigossigi probléma miatti torlés 1,2 LB.
Dokumentici6
1. A célfaj torlésének indokoldsa.
2. A termékre vonatkozé informdciok médositott véltozata.
C.IL3. Allatgy6gydszati felhasznildsra szint gyogyszerké- | Teljesitendd Benytjtandé Eljirds tipusa
szitményre vonatkozé élelmezés-egészségiigyi virakozasi feltételek dokumenticié
id§ valtozasai
IL.
C.IL4. Szerotipus, torzs, antigén vagy a szerotipusok, | Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
torzsek vagy antigének kombindcidjinak hozzdaddsa feltételek dokumenticié
vagy cseréje a maddrinfluenza, a ragadds szdj- és korom-
fajas, valamint a kéknyelv-betegség elleni dllat-egészség-
iigyi oltéanyagban
IL
CIL5. A 1éinfluenza elleni dllat-egészségiigyi olt6- | Teljesitendd Benydjtandé Eljards tipusa
anyagban torténd torzscserére vonatkozé viltozds feltételek dokumentici6

IL
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CIL6. A cimkét vagy a csomagoldson vagy a csomago-
lisban taldlhaté betegtdjékoztatét/haszndlati utasitdst
érintd, de a termékjellemzSk Osszességével Gssze nem

fiiggd viltozdsok

Teljesitendd
feltételek

Benydjtandé
dokumenticié

Eljirds tipusa

a) A jogosult képviselGjére vonatkozé adminisztrativ

informéciok

e 2

1Ay

b) Egyéb viltozdsok

LB.

Dokumenticié

1. A termékre vonatkozd informdciok moédositott véltozata.

CIL7. Uj farmakovigilancia-rendszer bevezetése,

Teljesitendd
feltételek

Benydjtandé
dokumenticidé

Eljéréas tipusa

a) amelyet az illetékes nemzeti hat6sig/EMA nem

értékelt még az adott forgalombahozatali engedély

jogosultjdnak mdsik termékére vonatkozéan

IL

b) amelyet az illetékes nemzeti hat6sig/[EMA mdr érté-
kelt az adott forgalombahozatali engedély jogosult-
janak mdsik termékére vonatkozéan (¥)

LB.

Dokumenticié

1. A farmakovigilancia-rendszer (DDPS) 1j részletes leirdsa

2. Hivatkozds arra a kérelemre/eljardsra és termékre, amelyre vonatkozdan a DDPS-t kordbban mar értékelték.

(*) Megjegyzés:

Ez a médositds arra az esetre vonatkozik, amikor egy madr értékelt farmakovigilancia-rendszert kell értékelni az érintett ij
forgalombahozatali engedély vonatkozdsdban (példdul a forgalombahozatali engedély dtruhdzasakor).

CIL8. Az idGszakos gyodgyszerbiztonsigi jelentések | Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
benytjtisinak gyakorisigit ésfvagy idGpontjit érintd feltételek dokumenticié
viltozds
1 1 A
Feltételek

1. Az id8szakos gyogyszerbiztonsagi jelentések benyujtdsinak gyakorisdgat ésfvagy idGpontjdt érint§ véltozashoz az
illetékes hatdsdg hozzdjarult.

Dokumenticid

1. A médositdsi kérelemhez tartozo kisérdlevélhez csatolva: az illetékes hatdsdg erre vonatkozd hatdrozata.

D. Plazmatorzsadatok/vakcinaantigén-torzsadatok

D.1. VAMF-taniisitvdny jogosultjinak nevét ésfvagy | Teljesitendé Benydjtandé Eljérés tipusa
cimét érint§ viltozis feltételek dokumenticié
1 1 Ay

Feltételek

1. A VAMF-tandsitvany jogosultja ugyanaz a jogi személy marad.

Dokumenticid

1. A megfelel6 hivatalos testiilet (példdul kereskedelmi kamara) dltal kidllitott hivatalos dokumentum, amelyben
szerepel az j név vagy cim.
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D.2. PMF-tandsitviny jogosultjdnak nevét ésvagy cimét | Teljesitendd Benyijtandé Eljirds tipusa
érint6 véltozas feltételek dokumenticié
1 1 A

Feltételek

1. A PMF-tanusitvany jogosultja ugyanaz a jogi személy marad.

Dokumenticié

1. A megfelel§ hivatalos testiilet (példdul kereskedelmi kamara) dltal kidllitott hivatalos dokumentum, amelyben
szerepel az 0j név vagy cim.

D.3. Az aktudlis PMF-tandsitviny jogosultjinak valtozdsa | Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
vagy éatruhdzisa 4j PMF-tandsitviny jogosultjira — azaz feltételek dokumenticié
mds jogi személyre

1,2,3,4,56 A

Dokumenticid

1. A PMF jelenlegi jogosultjdnak (dtruhdzd) azonosit adatait (nevét és cimét), az atruhdzds cimzettjének (dtvevo)
azonosité adatait (nevét és cimét), valamint a megvalésitds tervezett ddtumdt tartalmazo, mindkét térsasdg dltal
aldirt dokumentum.

2. A legtijabb PMF-tantsitvany ,EMA plazmatorzsadatok (PMF) uni6s jogszabdlyoknak valé megfelelésére vonatkozd
tandsitvany” oldaldnak mdsolata.

3. Az 4j jogosult létrejottének igazoldsa (cégkivonat és annak angol nyelvi forditdsa), mindkét tdrsasdg altal aldfrva.

4. Annak megerdsitése, hogy a kiinduldsi PMF dtaddsa 6ta a teljes PMF-dokumentdciét mindkét tdrsasdg dltal aldirva
dtadtak az dtvevdnek.

5. Az illetékes hatdsdg és a PMF jogosultja kozotti kommunikdcidért felel6s személy kapcsolattartdsi adatait tartal-
mazd, az atvevd dltal aldirt meghatalmazas.

6. Az dtvevs dltal aldirt kotelezettségvallaldsi nyilatkozat az (esetleges) teljesitetlen és fennmaradé kotelezettségek
teljesitésnek vallaldsarol.

D.4. Hematoldgiai 1étesitmény, koztiik vér/plazmagyiijté | Teljesitendd Benytjtandé Eljirds tipusa
centrumok nevét ésfvagy cimét érintd valtozds feltételek dokumenticié
1,2 1,23 LA.

Feltételek
1. A hematoldgiai létesitmény ugyanaz a jogi személy marad.

2. A viltozds adminisztrativ jellegli (példdul fuzid, felvdsarlds); a hematoldgiai létesitmény/gytjtScentrum névvilto-
zdsa abban az esetben, ha a hematoldgiai 1étesitmény ugyanaz marad.

Dokumenticid

1. Aléirdssal elldtott nyilatkozat arrdl, hogy a véltozds a hematoldgiai létesitményen beliili mindéségiigyi rendszert
nem érinti.

2. Aldirdssal elldtott nyilatkozat arr6l, hogy a gytGjtGeentrumok jegyzéke nem viltozik.

3. A PMF-dokumentacié megfelel§ részeinek és mellékleteinek aktualizalt véltozata.

szerepel a plazmatorzsadatokban

D.5. Vér[plazmagyfijt§ centrum cseréje vagy hozzdadisa | Teljesitendd Benydjtandé Eljards tipusa
olyan hematoldgiai létesitményen beliil, amely mdr feltételek dokumentici6

1,23 L.B.
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Dokumenticié

1. A vér|plazmagy(jté centrum megel6z6 hirom évre vonatkozé virusmarker-jarvanytani adatai. Ujonnan nyilt
centrum(ok) esetében, vagy ha az adatok még nem dllnak rendelkezésre, nyilatkozat arr6l, hogy a jarvdnytani
adatokat a kovetkezd éves frissités(ek) alkalmaval benyujtjak.

2. Nyilatkozat arrdl, hogy a centrum az adott hematoldgiai létesitményhez tartozé6 mds centrumokkal azonos
feltételek mellett mikodik, a hematoldgiai létesitmény és a PMF jogosultja kozotti standard szerz8désben rogzi-

tetteknek megfelelGen.

3. A PMF-dokumentdcié megfelel§ részeinek és mellékleteinek aktualizalt véltozata.

D.6. Vér|plazma gyiijtésére vagy adomdnyok és plazma- | Teljesitendé Benydjtandé Eljirds tipusa
készletek tesztelésére haszndlt 1étesitmény(ek)/cent- feltételek dokumenticié
rum(ok) torlése vagy stdtusdnak (iizemel§/nem iizemeld)
valtozdsa
1,2 1 LA.

Feltételek

1. A torlés vagy a stdtus megvdltoztatdsa nem GMP-vel kapcsolatos problémadval fiigg ossze.

2. Nem iizemel6rdl iizemel§ stitusra véltoztatds esetén a létesitmény(ek)/centrum(ok) az ellendrzések tekintetében

megfelelnek a jogszabélyoknak.

Dokumenticid

1. A PMF-dokumenticié megfelel§ részeinek és mellékleteinek aktualizalt véltozata.

D.7. Vér|plazma gyiijtésére szolgilé, a plazmatorzsada- | Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
tokban nem szerepl #ij hematoldgiai létesitmény hozzd- feltételek dokumenticié
addsa
IL

D.8. Adominyok és/vagy plazmakészletek tesztelésére | Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
haszndlt 1étesitmény cseréje vagy hozzdaddsa olyan léte- feltételek dokumenticié
sitményen beliil, amely mér szerepel a plazmatorzsada-
tokban

1,2 LB.

Dokumenticid

1. Nyilatkozat arrdl, hogy a vizsgdlatok a mdr elfogadott standard eljardsok (SOP) és/vagy vizsgdlati modszerek

szerint folynak.

2. A PMF-dokumentdcié megfelel§ részeinek és mellékleteinek aktualizdlt valtozata.

D.9. Adominyok és/vagy plazmakészletek tesztelését | Teljesitendd Benydjtand6 Eljéréas tipusa
végzd, a plazmatorzsadatokban nem szerepld 1étesitmény feltételek dokumenticié
hozzdaddsa
1L
D.10. Plazmatdroldst végz8 hematoldgiai létesitmény | Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
vagy centrum(ok) cseréje vagy 0j hozzdadisa feltételek dokumenticié
1,2 LB.

Dokumenticid

1. Nyilatkozat arrdl, hogy a tdrolécentrum a mdr elfogadott standard eljdrdsok (SOP) szerint mikodik.

2. A PMF-dokumentdcié megfelel§ részeinek és mellékleteinek aktualizdlt valtozata.
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D.11. Plazmatdroldst végz6 hematoldgiai létesitmény | Teljesitendd Benytjtandé Eljirds tipusa
vagy centrum(ok) torlése feltételek dokumenticié
1 1 LA.

Feltételek

1. A torlés nem GMP-vel kapcsolatos problémadval fiigg Ossze.

Dokumenticid

1. A PMF-dokumenticié megfelel§ részeinek és mellékleteinek aktualizdlt véltozata.

D.12. Plazmaszillitissal foglalkozé szervezet cseréje | Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
vagy hozzdaddsa feltételek dokumentici6
1 LB.

Dokumenticié

1. A plazmatorzsadat-dokumentdcié megfelel§ részeinek és mellékleteinek aktualizalt véltozata, beleértve az adott
széllité szervezetet igénybe vevs oOsszes hematoldgiai létesitmény jegyzékét, a szdllitds megfelel§ koriilményeinek
(id6, hémérséklet és GMP-nek valé megfelelés) biztositdsat célzd rendszer osszefoglaldsit és annak megerdsitését,

hogy a szdllitdsi koriilményeket validdljak.

D.13. Plazmaszillitissal foglalkozé szervezet torlése Teljesitendd Benytjtandé Eljirds tipusa
feltételek dokumentici6
1 1 LA.

Feltételek

1. A torlés nem GMP-vel kapcsolatos problémdval fligg dssze.

Dokumenticié

1. A PMF-dokumentacié megfelel§ részeinek és mellékleteinek aktualizalt véltozata.

D.14. Adomédnyok egyenkénti vizsgilatira szolgdlo, CE- | Teljesitendd Benytjtandé Eljirds tipusa
jeloléssel rendelkezd vizsgilati készletek hozzdaddsa dj feltételek dokumentici6
vizsgdlati készletként vagy meglévd vizsgilati készlet
helyett
1 1,2 LA.
Feltételek

1. Az 1j vizsgdlati készlet rendelkezik CE-jeloléssel.

Dokumenticié

1. A készletet hasznalé vizsgalati hely(ek) jegyzéke.

2. A plazmatorzsadat-dokumentdcié megfelel§ részeinek és mellékleteinek aktualizdlt valtozata, ideértve a ,Plazma-
torzsadatokkal kapcsolatos tudomdnyos adatokra vonatkozé kovetelményekrdl sz6lé irdnymutatdsban” el6irt

aktualizalt vizsgalati informdciokat.

D.15. Adomdnyok egyenkénti vizsgilatira szolgilé, CE-
jeloléssel nem rendelkezd vizsgilati készletek hozzdaddsa
4j vizsgdlati készletként vagy meglévd vizsgilati készlet
felvéltisira

Teljesitendd
feltételek

Benytjtandé
dokumenticié

Eljards tipusa

a) Az dj vizsgdlo készletet kordbban még nem hagytik
jové a plazmatorzsadatokban adoményok vizsgilata
céljabol egyetlen hematoldgiai centrum esetében
sem

IL

b) Az 1j vizsgdlo készletet mir jovihagytdk a plazma-
torzsadatokban adomdnyok vizsgdlata céljdbél mds
hematoldgiai centrum(ok) esetében

1,2

LA.
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Dokumenticid

1. A készletet jelenleg haszndl6 és a készletet a jovSben haszndlé vizsgdlocentrum(ok) jegyzéke.

2. A plazmatorzsadat-dokumentdcié megfelel§ részeinek és mellékleteinek aktualizalt véltozata, ideértve a ,Plazma-
torzsadatokkal kapcsolatos tudomdnyos adatokra vonatkozé kovetelményekrdl sz6lé irdnymutatdsban” eldirt

aktualizdlt vizsgdlati informdciokat.

D.16. A készletek vizsgdlatira haszndlt készlet/mddszer | Teljesitendd Benydjtandé Eljéréas tipusa
(antitest, antigén vagy NAT préba) véltozisa feltételek dokumenticié
IL
D.17. Készlet-visszatartasi  eljdrds bevezetése vagy | Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
meghosszabbitisa feltételek dokumenticié
1 1 LA.
Feltételek

1. A készlet-visszatartdsi eljards szigoribb eljards (példdul ha a kibocsitdsra csak donorok djbéli vizsgélata utdn

keriilhet sor).

Dokumenticié

1. A plazmatorzsadat-dokumentacio megfelel§ részeinek aktualizdlt valtozata, beleértve a készlet-visszatartdsi idGszak
bevezetésének vagy meghosszabbitdsdnak, a készletek visszatartdsdra szolgdld helyeknek és az eljards mddosita-
sainak indokoldsdt, valamint az Uj feltételeket tartalmazé dontési fat.

D.18. Készlet-visszatartdsi idGszak torlése vagy lerovidi- | Teljesitendé Benydjtandé Eljirds tipusa
tése feltételek dokumenticié
1 LB.
Dokumentici6
1. A plazmatorzsadat-dokumentdcié megfelel részeinek aktualizalt valtozata.
D.19. Vér tarolasira szolgdlo edények (példiul tasakok, | Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
palackok) cseréje vagy hozzdaddsa feltételek dokumenticié
a) A vér tdroldsira szolgdl6 j edények rendelkeznek 1,2 1 LA.
CE-jelléssel
b) A vér tiroldsira szolgdlo dj edények nem rendel- IL

keznek CE-jeloléssel

Feltételek

1. Az edény rendelkezik CE-jel6léssel.

2. Mindségi kovetelmények arra vonatkozdan, hogy az edényben tarolt vér véltozatlan marad.

Dokumenticid

1. A plazmatorzsadat-dokumentdciéo megfelel§ részeinek és mellékleteinek aktualizdlt véltozata, beleértve az edény
megnevezését, a gyrtot, a véralvaddsgdtld oldat lefrdsat, a CE-jel6lés igazoldsat és az edényt haszndlé hematoldgiai

létesitmények nevét.

D.20. Térolast/szallitast érint§ valtozds Teljesitendd Benydjtandé Eljéréas tipusa
feltételek dokumenticié
a) Téroldsi és|vagy szillitasi feltételek 1 1 LA.
b) A plazma maximdlis tiroldsi idGtartama 1,2 1 LA.
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Feltételek

1. A viltozdsnak szigoritania kell a feltételeket, és Osszhangban kell lennie az Eurdpai Gyogyszerkonyv frakciond-

landé humén plazmadra vonatkozé elGirdsaival.

2. A maximilis tdroldsi idStartamnak a kordbbindl révidebbnek kell lennie.

Dokumenticid

1. A plazmatorzsadat-dokumentdcié megfelel§ részeinek és mellékleteinek aktualizdlt véltozata, ideértve az 4j felté-
telek részletes lefrdsdt, a téroldsi/szallitdsi koriilmények validdldsdra vonatkozé megerGsitést és azoknak a hema-
tologiai 1étesitményeknek a nevét, ahol a véltozdsok bekovetkeznek (ha sziikséges).

D.21. Virusmarker-préba bevezetése, ha az jelentds | Teljesitendd Benydjtandé Eljards tipusa
hatdssal van a virusokra vonatkozé kockdzatértékelésre feltételek dokumentici6
IL
D.22. A plazmakészlet elGdllitisit érint§ vdltozas (pél- | Teljesitendd Benytjtandé Eljirds tipusa
ddul gydrtdsi modszer, készlet mérete, plazmakészlet- feltételek dokumenticié
mintdk tdroldsa)
1 LB.
Dokumenticié
1. A plazmatorzsadat-dokumentdcié megfelel§ részeinek aktualizdlt valtozata.
D.23. Azokat a lépéseket érint§ vdltozds, amelyekre | Teljesitendd Benytjtandé Eljards tipusa
akkor keriilne sor, ha visszamenélegesen kideriilne, feltételek dokumentécid

hogy egyes adomdnyokat ki kellett volna zdrni a feldol-
gozdsbdl (,,visszatekintési” eljirds)

IL










Az EUR-Lex (http://new.eur-lex.europa.eu) kdzvetlen és ingyenes hozzaférést biztosit az Eurépai Unio
jogahoz. Err6l a honlaprol elérheté az Eurdpai Unio Hivatalos Lapja, valamint tartalmazza a szerz6édé-
seket, a jogszabalyokat, a jogeseteket és az el6készité dokumentumokat is.

Tovabbi informaciét az Eurépai Uniérél a http://europa.eu internetcimen talalhat.

Az Eurépai Unié Kiaddhivatala
2985 Luxembourg
LUXEMBURG
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