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1. IZANGA

2008 m. lapkricio 24 d. Komisijos reglamente (EB)
Nr. 1234/2008 dél Zzmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty
rinkodaros pazyméjimy salygy keitimo nagrinéjimo (') (toliau —
salygy keitimo reglamentas) nustatyta rinkodaros leidimy salygy
keitimo procediira. Sis reglamentas i§ dalies pakeistas Regla-
mentu (ES) Nr. 712/2012 (3.

Pagal salygy keitimo reglamento 4 straipsnio 1 dalj Komisijai
pavesta uzduotis parengti i§samios informacijos apie jvairias
salygy keitimo kategorijas, $io reglamento II, Ila, II ir IV
skyriuose nustatyty procediry vykdymo ir dokumenty, kurie
turi bati pateikti pagal $ias procediiras, gaires.

Sios gairés taikomos Zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy
vaisty visy rinkodaros leidimy (rinkodaros pazyméjimy),
suteikty pagal Reglamentg (EB) Nr. 726/2004 (3), Direktyva
2001/82/EB (¥, Direktyva 2001/83/EB (°) ir Tarybos direktyva
87/22[EEB (%), salygy keitimams. Gairémis sickiama palengvinti
salygy keitimo reglamento aiskinimg ir taikymg. Jose pateikiama
iSsami informacija apie susijusiy procediiry taikymo tvarka,
jskaitant visy susijusiy etapy — nuo paraiskos dél salygy keitimo
pateikimo iki galutinio paraiskos nagrinéjimo procediiros rezul-
tato — apraSyma.

Be to, 3iy gairiy priede pateikiama i§sami informacija apie salygy
keitimo klasifikavima pagal Sias kategorijas, kaip apibrézta
salygy keitimo reglamento 2 straipsnyje: neesminis IA tipo
salygy keitimas, neesminis IB tipo salygy keitimas ir esminis II
tipo salygy keitimas, ir tam tikrais atvejais pateikiama papil-
doma i§sami informacija apie mokslinius duomenis, kurie turi
bati pateikti konkretaus salygy keitimo atveju, ir kaip Sie
duomenys turéty biiti patvirtinti dokumentais. Siy gairiy priedas
bus reguliariai atnaujinamas, atsizvelgiant | rekomendacijas,
pateiktas pagal salygy keitimo reglamento 5 straipsnj, taip pat
i mokslo ir technikos pazanga.

Su Siomis gairémis susijusios apibréztys pateiktos Direktyvoje
2001/82[EB, Direktyvoje 2001/83/EB ir Reglamente (EB)
Nr. 726/2004, taip pat salygy keitimo reglamente. Be to,
Siose gairése tai paciai patronuojanciajai jmonei ar jmoniy
grupei priklausantys rinkodaros leidimy turétojai ir rinkodaros
leidimy turétojai, sudare sutartis ar vykdantys suderintg veikla
dél atitinkamo vaisto pateikimo rinkai, turi bati laikomi tuo
paciu rinkodaros leidimo turétoju () (toliau — turétojas).

Siose gairése pateikiama nuoroda i ,centralizuota procediira”
turi bati suprantama kaip Reglamente (EB) Nr. 726/2004 nusta-
tyty rinkodaros leidimy suteikimo procediira. Nuoroda |

! 334, 2008 12 12, p 7.

() OL L
() OL L 209, 2012 8 4, p.

() OL L 136, 2004 4 30, p. 1
(4 OL L 311, 2001 11 28, p. 1.
() OL L 311, 2001 11 28, p. 67.
() OL L 15, 1987 1 17, p. 38.
() OL C 229, 1998 7 22, p. 4.

6
7

,abipusio pripazinimo procedfirg“ turi biti suprantama kaip
Direktyvoje 87/22[EEB, Direktyvos 2001/82[/EB 32 ir 33
straipsniuose ir Direktyvos 2001/83/EB 28 ir 29 straipsniuose
nustatyta rinkodaros leidimy suteikimo procediira. Po kreipi-
mosi procediiros pagal Direktyvos 2001/82[EB 36, 37 ir 38
straipsnius arba Direktyvos 2001/83/EB 32, 33 ir 34 straipsnius
suteikti rinkodaros leidimai, kuriy nuostatos buvo visiskai sude-
rintos, taip pat yra laikomi pagal abipusio pripazinimo proce-
diira suteiktais rinkodaros leidimais. Nuoroda j ,i$skirtinai nacio-
naling procediirg turi biti suprantama kaip valstybés narés
pagal teisyng, bet ne pagal abipusio pripazinimo procedirg
suteikti rinkodaros leidimai.

Siose gairése pateikiama nuoroda i ,susijusias valstybes nares”
pagal salygy keitimo reglamento 2 straipsnio 6 dalj turi bati
suprantama kaip kiekviena valstybé naré, kurios kompetentinga
institucija suteiké svarstomo vaisto rinkodaros leidima. Nuoroda
i ,suinteresuotas valstybes nares“ turi bati suprantama kaip visos
susijusios valstybés narés, i$skyrus referencing valstybe nare.
Nuoroda | ,nacionaling kompetentingg institucijg“ turi biti
suprantama kaip institucija, kuri rinkodaros leidima suteiké
pagal isskirtinai nacionaling procedira.

Siose gairése pateikiama nuoroda | Agentiirg reiskia Europos
vaisty agentiirg.

2. SALYGU KEITIMO TVARKYMO PROCEDURINES GAIRES

Rinkodaros leidime nustatytos salygos, kuriomis leidziama
vaistg pateikti ES rinkai. Rinkodaros leidimg sudaro:

i) atitinkamos institucijos priimtas sprendimas suteikti rinko-
daros leidimg ir

i) techniné dokumentacija, jskaitant pareiskéjo duomenis,
pateiktus pagal Direktyvos 2001/82/EB 12 straipsnio 3
dali-14 straipsnj ir Sios direktyvos I prieda, Direktyvos
2001/83/EB 8 straipsnio 3 dali-11 straipsnj ir $ios direk-
tyvos I prieda, Reglamento (EB) Nr. 726/2004 6 straipsnio
2 dalj ir 31 straipsnio 2 dalj arba Reglamento (EB) Nr.
1394/2007 7 straipsni.

Salygy keitimo reglamente nustatytos sprendimo suteikti rinko-
daros leidimg ir techninés dokumentacijos pakeitimo procedi-
r0s.

Taciau zmonéms skirty vaisty atveju su vaisto charakteristiky
santrauka nesusij¢ Zenklinimo ir pakuotés lapelio keitimai néra
reglamentuojami salygy keitimo reglamente nustatyta tvarka.
Pagal Direktyvos 2001/83/EB 61 straipsnio 3 dalj apie Siuos
keitimus turi bati pranesta atitinkamoms kompetentingoms
institucijoms ir jie gali bati atliekami, jeigu kompetentinga
institucija per 90 dieny tam nepriestaravo.
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Siose gairése aptariamos $ios sglygy keitimo reglamento 2
straipsnyje apibréztos salygy keitimo kategorijos:

— neesminis IA tipo salygy keitimas,
— neesminis IB tipo salygy keitimas,
— esminis II tipo salygy keitimas,

— salygy papildymai,
— skubus saugumo apribojimas.

Turétojai gali pateikti referencinei valstybei narei, nacionalinei
kompetentingai institucijai arba Agentirai (') visus klausimus,
kuriy jie gali turéti dél konkretaus planuojamo salygy keitimo.
Kai tinkama, kartu su referencine valstybe nare, nacionaline
kompetentinga institucija arba Agenttira prie§ paraiskos patei-
kimg gali bati surengtas aptarimas, kad bity gauta papildomy
reguliavimo ir procediiriniy patarimy.

Bitina atkreipti démesj j tai, kad jeigu salygy keitimo grupe
sudaro jvairiy tipy salygy keitimas, paraiska dél grupés turi
bati pateikta ir ji bus tvarkoma pagal ,auk$ciausig“ | grupe
jtraukta salygy keitimo tipa. PavyzdZziui, paraiska dél grupés,
kurig sudaro salygy papildymas ir esminis II tipo salygy keiti-
mas, bus tvarkoma kaip paraiska dél salygy papildymo; grupé,
kurig sudaro neesminis IB tipo ir IA tipo salygy keitimas, bus
tvarkoma kaip IB tipo praneSimas.

Jeigu Siose gairése daroma nuoroda | praneS§imy apie salygy
keitima arba paraisky pateikima, dél centralizuotos procediiros
pagal kiekvienos riisies procedira teiktiny kopijy skaiciy viesai
skelbs Agentiira; dél abipusio pripazinimo procediiros — dél
veterinariniy vaisty — koordinavimo grupés, sudarytos pagal
Direktyvos 2001/82/EB 31 straipsnj, dél Zmonéms skirty vaisty
- koordinavimo grupés, sudarytos pagal Direktyvos 2001/83/EB
27 straipsnj (toliau — koordinavimo grupe), o dél iskirtinai
nacionalinés procediros — nacionaliné kompetentinga institu-
cija.

Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty rinkodaros leidimy
salygy keitimo paraiskos formg galima rasti adresu http:/[ec.
europa.eu/health/documents/eudralex/vol-2/index_en.htm.

Atitinkamai institucijai paprasius, turétojas turéty nedelsdamas
pateikti jai visg su konkretaus salygy keitimo atlikimu susijusia
informacija.

2.1. Neesminis IA tipo salygy keitimas

Siame skirsnyje pateikiamos gairés dél salygy keitimo regla-
mento 7, 8, 11, 13a, 13d, 13e, 14, 17, 23 ir 24 straipsniy
taikymo neesminiam IA tipo salygy keitimui.

(") Jeigu siame kontekste daroma nuoroda i ,referencing valstybe nare*,
tai taikoma pagal abipusio pripazinimo procediirg patvirtintiems
vaistams; jeigu daroma nuoroda | ,nacionaling kompetentingg
institucijg®, tai tatkoma pagal iSskirtinai nacionaling procediirg patvir-
tintiems vaistams; jeigu daroma nuoroda j Agentiirg, tai taikoma
pagal centralizuotg procediirg patvirtintiems vaistams.

Salygy keitimo reglamente ir $iy gairiy priede i$vardyta, kokio
tipo keitimas turi bati laikomas neesminiu IA tipo salygy
keitimu. Sio tipo salygy keitimo nereikalaujama tvirtinti i3
anksto, tafiau turétojas turi pranesti apie jj per 12 ménesiy
nuo jo atlikimo (pagal tvarka ,Padaryti ir pasakyti®). Taciau
apie tam tikra neesminj IA tipo salygy keitima biitina pranesti
i$ karto ji atlikus, kad baty uZtikrinta nuolatiné vaisto priezifira.

Siy gairiy priede iSaiskintos salygos, kurios turi biiti tenkinamos,
kad keitimui biity galima taikyti pranesimo apie IA tipo salygy
keitimo tvarkg, ir nustatyta, apie kokio pobidZzio neesminj 1A
tipo salygy keitima turi bati pranesta i§ karto jj atlikus.

2.1.1. Pranesimy apie IA tipo sglygy keitimg pateikimas

Jeigu turétojas nori atlikti neesminj IA tipo salygy keitima,
institucijoms nebdtina jj i§ anksto nagrinéti. Taciau ne véliau
kaip per 12 ménesiy nuo sglygy keitimo atlikimo turétojas
privalo tuo pat metu apie susijusi (-ius) salygy keitima (-us)
atitinkamai pranesti visoms susijusioms valstybéms naréms,
nacionalinei kompetentingai institucijai arba Agentirai. Turé-
tojas gali jtraukti neesminj IA tipo salygy keitima, apie kurj
neturi baiti nedelsiant praneSama, j teikiamg pranesima apie
neesminj IA tipo salygy keitima, apie kurj turi biiti nedelsiant
pranesta, arba nurodyti jj kartu su bet kokiu kitu salygy keitimu.
Turéty bati tenkinamos salygy keitimo reglamento atitinkamai
7 straipsnio 2 dalies a punkte, 7 straipsnio 2 dalies b punkte, 7
straipsnio 2 dalies ¢ punkte, 13d straipsnio 2 dalies a punkte,
13d straipsnio 2 dalies b punkte arba 13d straipsnio 2 dalies ¢
punkte nustatytos salygos.

Turétojas gali viename praneime sugrupuoti kelis neesminius
IA tipo salygy keitimus, kaip nustatyta salygy keitimo regla-
mento 7 straipsnio 2 dalyje ir 13d straipsnio 2 dalyje. Tiksliau
tariant, IA tipo salygy keitimus galima grupuoti dviem buadais:

1. Turétojas gali sugrupuoti keleta neesminiy IA tipo salygy
keitimy, susijusiy su vieno rinkodaros leidimo salygomis,
jeigu apie juos tuo pat metu prane$ama tai paciai atitinkamai
institucijai.

2. Turétojas gali viename prane§ime sugrupuoti vieng ar
daugiau neesminiy IA tipo salygy keitimy, susijusiy su
keliy rinkodaros leidimy salygomis, jeigu salygy keitimai
yra tokie pat visy susijusiy rinkodaros leidimy atzvilgiu ir
apie juos tuo pat metu prane§ama tai paciai atitinkamai
institucijai.

12 ménesiy terminas pranesti apie neesminius IA tipo salygy
keitimus sudaro galimybes turétojams per metus sukaupti visus
savo vaisty IA tipo salygy keitimus. Taciau pranesti apie Siuos
salygy keitimus vienoje paraiskoje galima tik tuomet, kai
taikomos sugrupavimo salygos (tokie patys visy susijusiy vaisty
salygy keitimai). Todél gali bati atvejy, kai dél per 12 ménesiy
laikotarpj (vadinamoji ,metiné ataskaita®) atlikty salygy keitimy
reikés teikti keletg paraisky; pavyzdziui, viena paraiska — dél
vieno neesminio IA tipo salygy keitimo, kita paraiska — dél
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grupés neesminiy IA tipo salygy keitimo, susijusio su vieno
rinkodaros leidimo salygomis, ir dar viena paraiska — dél grupés
neesminiy IA tipo salygy keitimo, susijusio su keliy rinkodaros
leidimy salygomis.

[ pranesima turi bati jtraukti salygy keitimo reglamento IV
priede i§vardyti dokumentai, kurie pateikiami tokia tvarka
pagal ,Vaisty reglamentavimo Europos Sajungoje taisykliy“ 2B
tome Informacija pareiskégjams” (toliau — ES-BTD) pateikto
formato arba 6B tome ,Informacija pareiskéjams“ pateikto
formato (dél veterinariniy vaisty, jeigu ES-BTD formato néra)
atitinkamas antrastes ir numeracijg:

— Lydrastis.

— Uzpildyta ES paraiskos dél salygy keitimo forma (paskelbta
dokumente ,Informacija pareiskéjams®), jskaitant i§samia
informacija apie susijusi (-ius) rinkodaros leidimg (-us), taip
pat, kai taikytina, viso nurodomo salygy keitimo aprasyma
kartu su atlikimo data. Jeigu salygy keitimas atlickamas dél
kito salygy keitimo arba yra su juo susijes, atitinkamame
paraiSkos formos skirsnyje turéty bati pateiktas sgsajos apra-
Symas.

— Nuoroda | salygy keitimo koda, kaip nustatyta $iy gairiy
priede, kurioje nurodoma, kad tenkinamos visos salygos ir
pateikti visi dokumentai, arba, kai taikytina, nuoroda i reko-
mendacijg dél salygy keitimo klasifikacijos, paskelbta pagal
salygy keitimo reglamento 5 straipsnij, kuri taikoma atitin-
kamai paraiskai.

— Visi $iy gairiy priede nurodyti dokumentai.

— Jeigu salygy keitimas daro poveikj vaisto charakteristiky
santraukai, Zenklinimui ar pakuotés lapeliui: taikant tinkama
formatg, pateikiama patikslinta informacija apie vaistg, jskai-
tant susijusius vertimus. Jeigu neesminis IA tipo salygy
keitimas daro poveikj bendram iSorinés ir pirminés pakuotés
ar pakuotés lapelio projektui ir juose pateiktos informacijos
jskaitomumui, referencinei valstybei narei, nacionalinei
kompetentingai institucijai arba Agentdrai turéty bati
pateikti jy maketai ar pavyzdziai.

Kei¢iant pagal abipusio pripazinimo procediirg i§duoty rinko-
daros leidimy salygas, referencinei valstybei narei turéty bati
papildomai pateiktas iSsiuntimo daty sgrasas, kuriame nuro-
domas IA tipo salygy keitimo procediiros numeris, paraisky
issiuntimo kiekvienai susijusiai valstybei narei datos ir atitin-
kamy mokesciy sumokéjimo, kaip reikalauja susijusios naciona-
linés kompetentingos institucijos, patvirtinimas.

Kei¢iant pagal isskirtinai nacionaling procediirg i§duoty rinko-
daros leidimy salygas, turi bati patvirtinama, kad buvo sumo-
kétas atitinkamas mokestis, kaip reikalauja nacionaliné kompe-
tentinga institucija.

Kei¢iant pagal centralizuotg procedirg iduoty rinkodaros
leidimy salygas, pagal Agentiiros finansines procediiras turéty
bati sumokétas numatytas atitinkamas neesminio IA tipo salygy
keitimo mokestis, kaip nustatyta Tarybos reglamente (EB)
Nr. 297/95 ().

() OLL 35,1995 2 15, p. 1

Dél neesminio IA tipo salygy keitimo, susijusio su keliais to
paties turétojo rinkodaros leidimais ir sugrupuoto pagal salygy
keitimo reglamento 7 arba 13d straipsnj, kartu su kiekvienam
susijusiam vaistui skirtais atskirais patvirtinamaisiais dokumen-
tais ir patikslinta informacija apie vaistg (jeigu taikoma) turéty
biiti pateiktas bendras lydrastis ir paraiskos forma. Tai leis atitin-
kamoms institucijoms atnaujinti kiekvieno | grupe ijtraukto
rinkodaros leidimo dokumentacija, papildant jg atitinkama
pakeista ar nauja informacija.

2.1.2. Pagal abipusio pripaZinimo procediirg isduoty rinkodaros
leidimy IA tipo sglygy keitimo perZiiira

Referenciné valstybé naré perzitirés pranesima apie IA tipo
salygy keitima per 30 dieny nuo jo gavimo.

Iki 30-os dienos referenciné valstybé naré prane§ turétojui ir
suinteresuotoms valstybéms naréms apie perzitiros rezultatg.
Jeigu dél rinkodaros leidimo reikia pakeisti sprendimg suteikti
rinkodaros leidimg, visos susijusios valstybés narés per $esis
ménesius nuo perzitiros rezultato, kurj atsiunté referenciné vals-
tybé naré, gavimo dienos atnaujins sprendimg suteikti rinko-
daros leidimg, jeigu susijusioms valstybéms naréms bus pateikti
rinkodaros leidimui pakeisti batini dokumentai.

Jeigu apie vieng ar kelis neesminius IA tipo salygy keitimus
praneSama viename pranesime, referenciné valstybé naré pranes
turétojui, kuris (-ie) salygy keitimas (-ai), atlikus perzitirg, yra
priimtas (-i) arba atmestas (-). Rinkodaros leidimo turétojas
negali atlikti salygy keitimo (-y), kuris (-ie) buvo atmestas (-i).

Neesminio IA tipo salygy keitimo paraiskoje nepateikus visy
batiny dokumenty, salygy keitimas nebatinai bus savaime
atmestas, jei turétojas pareikalavus nedelsdamas pateiks visus
trikstamus dokumentus atitinkamai institucijai, taciau reikéty
pabrézti, kad tam tikromis aplinkybémis neesminis IA tipo
salygy keitimas gali bati atmestas ir tuomet turétojas privalo
nedelsdamas nustoti taikes jau igyvendintg susijusiy salygy
keitima.

2.1.3. Pagal isskirtinai nacionaling procediirg iSduoty rinkodaros
leidimy IA tipo sglygy keitimo perZiiira

Nacionaliné kompetentinga institucija prane$ima apie IA tipo
salygy keitima perzidrés per 30 dieny nuo jo gavimo.

Iki 30-os dienos nacionaliné kompetentinga institucija pranes
turétojui apie perzifiros rezultata. Jeigu dél rinkodaros leidimo
reikia pakeisti sprendima suteikti rinkodaros leidimg, naciona-
liné kompetentinga institucija per Sesis ménesius nuo turétojo
informavimo apie perzitros rezultatg datos atnaujins sprendima
suteikti rinkodaros leidimg, jeigu nacionalinei kompetentingai
institucijai bus pateikti rinkodaros leidimui pakeisti batini doku-
mentai.

Jeigu apie vieng ar kelis neesminius IA tipo salygy keitimus
praneSama viename praneS§ime, nacionaliné kompetentinga
institucija prane$ turétojui, kuris (-ie) salygy keitimas (-ai),
atlikus perzitirg, yra priimtas (-i) arba atmestas (-i).
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Neesminio IA tipo salygy keitimo paraiskoje nepateikus visy
batiny dokumenty, salygy keitimas nebtinai bus i§ karto
atmestas, jei turétojas pareikalavus nedelsdamas pateiks visus
trikstamus dokumentus atitinkamai institucijai, taciau reikéty
pabrézti, kad tam tikromis aplinkybémis neesminis IA tipo
salygy keitimas gali baiti atmestas ir tuomet turétojas privalo
nedelsdamas nustoti taikes jau igyvendintg susijusiy salygy
keitima.

2.1.4. Pagal centralizuotg procediirg isduoty rinkodaros leidimy IA
tipo sglygy keitimo perziiira

Agentiira perzifirés prane$img apie IA tipo salygy keitimg per
30 dieny nuo gavimo dienos, nedalyvaujant Zmonéms skirty
vaisty komiteto ar Veterinariniy vaisty komiteto paskirtam
prane$éjui apie susijusj vaista. TaCiau Agentiira pateiks prane-
$¢jui pranesimo apie IA tipo salygy keitima kopija susipazinti.

Iki 30-os dienos Agentiira prane§ turétojui apie savo perzitiros
rezultata. Jeigu vertinimo rezultatas yra palankus ir dél to reikia
pakeisti Komisijos sprendimg suteikti rinkodaros leidima, Agen-
tira prane§ apie tai Komisijai ir perduos perzitrétus dokumen-
tus. Tokiu atveju Komisija ne véliau kaip per 12 ménesiy atnau-
jins sprendima suteikti rinkodaros leidima.

Jeigu apie vieng ar kelis neesminius IA tipo salygy keitimus
praneSama viename pranesime, Agentiira aiSkiai prane§ turéto-
jui, kuris salygy keitimas (-ai), atlikus perzifira, yra priimtas (-i)
arba atmestas (-).

Neesminio IA tipo salygy keitimo paraiskoje nepateikus visy
batiny dokumenty, salygy keitimas nebdtinai bus i§ karto
atmestas, jei turétojas pareikalavus nedelsdamas pateiks visus
trikstamus dokumentus Agenttirai, taciau reikéty pabrézti, kad
tam tikromis aplinkybémis neesminis [A tipo salygy keitimas
gali bliti atmestas ir tuomet turétojas privalo nustoti taikes jau
igyvendinta susijusiy salygy keitima.

2.2. Neesminis IB tipo salygy keitimas

Siame skirsnyje pateikiamos gairés dél salygy keitimo regla-
mento 7, 9, 11, 13b, 13d, 13e, 15, 17, 23 ir 24 straipsniy
taikymo neesminiam IB tipo salygy keitimui.

Salygy keitimo reglamente ir $iy gairiy priede iSvardyta, kokio
tipo keitimas turi bati laikomas neesminiu IB tipo salygy
keitimu. Prie$ atliekant tokj neesminj salygy keitima bitina
apie ji pranesti. Turétojas privalo laukti 30 dieny, kad, pries
atlikdamas keitima, isitikinty, jog atitinkamos institucijos laiko
prane$§img priimtinu (pagal tvarka ,Pasakyti, palaukti ir padary-
ti).

2.2.1. Pranesimy apie IB tipo sglygy keitimg pateikimas

Turétojas prane$imus apie neesminj IB tipo salygy keitima
privalo tuo pat metu pateikti atitinkamai visoms susijusioms
valstybéms naréms, nacionalinei kompetentingai institucijai
arba Agentiirai.

Turétojai viename pranesime gali sugrupuoti kelis neesminius 1B
tipo salygy keitimus, susijusius su tuo paciu rinkodaros leidimu,
arba sugrupuoti vieng ar daugiau neesminiy IB tipo salygy
keitimy su kitais neesminiais salygy keitimais, susijusiais su
tuo paciu rinkodaros leidimu, jeigu jie i§vardyti sglygy keitimo
reglamento III priede arba kai dél to buvo anksciau susitarta
atitinkamai su referencine valstybe nare, nacionaline kompeten-
tinga institucija arba Agentiira.

Be to, jeigu vaistams leidimas buvo suteiktas pagal isskirtinai
nacionaling procediira, turétojas taip pat gali sugrupuoti keletg
neesminiy IB tipo salygy keitimy, daranciy poveikj keliems
rinkodaros leidimams vienoje valstybéje naréje, arba sugrupuoti
viena ar daugiau neesminiy IB tipo salygy keitimy su kitais
neesminiais keitimais, daranciais poveikj keliems rinkodaros
leidimams vienoje valstybéje nar¢je, jeigu i) salygy keitimas
yra vienodas visy susijusiy rinkodaros leidimy atzvilgiu;
ii) salygy keitimas tuo pat metu pateikiamas nacionalinei
kompetentingai institucijai ir ii) nacionaliné kompetentinga
institucija anks¢iau pritaré salygy keitimo sugrupavimui.

Be to, jeigu tas pats neesminis IB tipo salygy keitimas arba ta
pati neesminio salygy keitimo grupé (kaip paaiskinta pirmiau)
daro poveikj keliems tam paciam turétojui priklausantiems
rinkodaros leidimams, turétojas gali pateikti keitimg kaip vieng
paraiska dél ,darbo pasidalijimo” (zr. 3 skirsnj apie darbo pasi-
dalijima).

| pranesima turi bati jtraukti salygy keitimo reglamento IV
priede i§vardyti dokumentai, kurie pateikiami tokia tvarka
pagal ES-BTD formato arba 6B tome ,Informacija pareiskéjams*
pateikto formato (dél veterinariniy vaisty, jeigu ES-BTD formato
néra) atitinkamas antrastes ir numeracija:

— Lydrastis.

— Uzpildyta ES paraiskos dél salygy keitimo forma (paskelbta
dokumente ,Informacija pareiskéjams®), jskaitant iSsamia
informacija apie susijusj (-ius) rinkodaros leidima (-us).
Jeigu salygy keitimas atliekamas dél kito salygy keitimo
arba yra su juo susijes, atitinkamame paraiskos formos skirs-
nyje turéty biti pateiktas sgsajos apraSymas. Jeigu salygy
keitimas laikomas neklasifikuojamu, turi bati pateiktas
i§samus pagrindimas, kodél jis pateikiamas kaip pranesimas
apie IB tipo salygy keitima.

— Nuoroda | salygy keitimo koda, kaip nustatyta $iy gairiy
priede, kurioje nurodoma, kad tenkinamos visos salygos ir
pateikti visi dokumentai, arba, kai taikytina, nuoroda i reko-
mendacijg dél salygy keitimo klasifikacijos, paskelbta pagal
salygy keitimo reglamento 5 straipsnj, kuri taikoma atitin-
kamai paraiskai.

— Atitinkami dokumentai silomam salygy keitimui pagristi,
jskaitant visus 3iy gairiy priede nurodytus dokumentus.
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— Jeigu salygy keitimo paprasé kompetentinga institucija, atsi-
zvelgusi | naujus duomenis, pateiktus, pavyzdziui, pagal
salygas, taikomas po leidimo i§davimo, arba vykdant su
farmakologiniu budrumu susijusius jpareigojimus, prie
lydrascio turéty biti pridéta prasymo kopija.

— Jeigu salygy keitimas daro poveikj vaisto charakteristiky
santraukai, Zenklinimui ar pakuotés lapeliui: taikant tinkama
formatg, pateikiama patikslinta informacija apie vaistg, jskai-
tant susijusius vertimus. Jeigu neesminis IB tipo salygy
keitimas daro poveiki bendram iSorinés ir pirminés pakuotés
ar pakuotés lapelio projektui ir juose pateiktos informacijos
jskaitomumui, referencinei valstybei narei, nacionalinei
kompetentingai institucijai arba Agentdrai turéty bati
pateikti jy maketai ar pavyzdziai.

Kei¢iant pagal abipusio pripazinimo procediira i§duoty rinko-
daros leidimy salygas, referencinei valstybei narei turéty bati
papildomai pateiktas iSsiuntimo daty sgradas, kuriame bity
nurodytas IB tipo salygy keitimo procediros numeris, paraisky
issiuntimo kiekvienai susijusiai valstybei narei datos ir atitin-
kamy mokesciy sumokéjimo, kaip reikalauja susijusios naciona-
linés kompetentingos institucijos, patvirtinimas.

Kei¢iant pagal isskirtinai nacionaling procediirg i§duoty rinko-
daros leidimy sglygas, patvirtinama, kad buvo sumokétas susijes
mokestis, kaip reikalauja nacionaliné kompetentinga institucija.

Keitiant pagal centralizuotg procedira iSduoty rinkodaros
leidimy salygas, pagal Agentiiros finansines procediiras turéty
bati sumokétas numatytas atitinkamas neesminio IB tipo salygy
keitimo mokestis, kaip nustatyta Tarybos reglamente (EB)
Nr. 297/95.

2.2.2. Pagal abipusio pripazinimo procediirg iSduoty rinkodaros
leidimy IB tipo sglygy keitimo perZiiira

Gavus pranesimg apie IB tipo salygy keitimg, pranesimas bus
tvarkomas tokia tvarka:

Referenciné valstybé naré prie§ vertinimo procediros pradzig
per septynias kalendorines dienas patikrins, ar siilomas keitimas
gali bati laikomas neesminiu IB tipo salygy keitimu ir ar prane-
S§imas yra tikslus ir i$samus (,patvirtinimas®).

Jeigu sitilomas salygy keitimas nelaikomas neesminiu IB tipo
salygy keitimu pagal Siy gairiy priedg arba neklasifikuotas kaip
neesminis IB tipo salygy keitimas rekomendacijoje pagal salygy
keitimo reglamento 5 straipsnj ir referenciné valstybé naré
laikosi nuomonés, kad jis gali daryti didelj poveikj vaisto koky-
bei, saugumui ar veiksmingumui, referenciné valstybé naré
nedelsdama pranes apie tai suinteresuotoms valstybéms naréms
ir turétojui.

Jeigu suinteresuotos valstybés narés per paskesnes septynias
kalendorines dienas nepareiskia nesutikimo, turétojo bus
praSoma perZidréti savo paraiska ir ja papildyti, kad baty paten-
kinti esminio II tipo salygy keitimo paraiskai keliami reikalavi-
mai. Gavus tinkama pataisytg paraiska dél salygy keitimo, bus
pradedama II tipo salygy keitimo vertinimo procediira (Zr. 2.3.2
skirsnj).

Jeigu suinteresuotos valstybés narés nesutinka su referencine
valstybe nare, referenciné valstybé naré, atsizvelgusi j gautas
pastabas, privalo priimti galutinj sprendimg dél sialomo salygy
keitimo klasifikavimo.

Jeigu referenciné valstybé naré laikosi nuomonés, kad sialomas
salygy keitimas gali bati laikomas neesminiu IB tipo salygy
keitimu, turétojui bus praneSta apie patvirtinimo rezultaty ir
apie procediros pradzios datg.

Referenciné valstybé naré turétojui apie proceddros rezultaty
prane§ per 30 dieny nuo tinkamo pranesimo gavimo patvirti-
nimo. Jeigu referenciné valstybé naré neissiuncia turétojui savo
nuomoneés apie pranesimg per 30 dieny nuo tinkamo prane-
§imo gavimo patvirtinimo, bus laikoma, kad pranesimas priimti-
nas.

Jeigu rezultatas nepalankus, turétojas gali per 30 dieny pakeisti
prane$img, tinkamai atsiZvelgdamas j salygy keitimo nepri-
émimo motyvus. Jeigu turétojas nepakeicia pranesimo per 30
dieny, kaip reikalaujama, bus laikoma, kad salygy keitimg
atmeté visos suinteresuotos valstybés narés.

Per 30 dieny nuo pakeisto pranesimo gavimo dienos referenciné
valstybé naré pranes turétojui apie galutinj salygy keitimo (-y)
priémimg ar atmetima (nurodant nepalankaus rezultato moty-
vus). Suinteresuotos valstybés narés bus atitinkamai informuo-
jamos.

Jeigu neesminio salygy keitimo grupé pateikta viename prane-
Sime, referenciné valstybé naré prane§ turétojui ir suinteresuo-
toms valstybéms naréms, kuris salygy keitimas (-ai), atlikus
perzitira, yra priimtas (-) arba atmestas ().

Kai reikalinga, susijusios institucijos per $esis ménesius nuo to
laiko, kai referenciné valstybé naré baigia procediira, atnaujins
rinkodaros leidimg, jeigu susijusioms valstybéms naréms bus
pateikti rinkodaros leidimui pakeisti batini dokumentai. Taciau
priimtas neesminis IB tipo salygy keitimas gali bati atliktas
nelaukiant rinkodaros leidimo atnaujinimo.

2.2.3. Pagal isskirting nacionaling procediirg iSduoty rinkodaros
leidimy IB tipo sglygy keitimo perziiira

Gavus pranesimg apie IB tipo salygy keitima, pranesimas bus
tvarkomas tokia tvarka:

Nacionaliné kompetentinga institucija prie§ vertinimo proce-
diiros pradzig patikrins, ar sitilomas keitimas gali bati laikomas
neesminiu IB tipo sglygy keitimu ir ar praneSimas yra tikslus ir
i§samus (,patvirtinimas®).

Jeigu sitlomas salygy keitimas nelaikomas neesminiu IB tipo
salygy keitimu pagal $iy gairiy priedg arba neklasifikuotas kaip
neesminis IB tipo salygy keitimas rekomendacijoje pagal salygy
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keitimo reglamento 5 straipsnj ir nacionaliné kompetentinga
institucija laikosi nuomonés, kad jis gali daryti didelj poveikj
vaisto kokybei, saugumui ar veiksmingumui, turétojo bus
praoma perzitréti savo paraiskg ir ja papildyti, kad bity paten-
kinti esminio II tipo salygy keitimo paraiskai keliami reikalavi-
mai. Gavus tinkama pataisyta paraiska dél salygy keitimo, bus
pradedama II tipo salygy keitimo vertinimo procediira (zr. 2.3.4
skirsnj).

Jeigu nacionaliné kompetentinga institucija laikosi nuomonés,
kad sialomas salygy keitimas gali bati laikomas neesminiu IB
tipo salygy keitimu, turétojui bus pranesta apie patvirtinimo
rezultatg ir apie procediros pradzios data.

Nacionaliné kompetentinga institucija prane§ turétojui apie
procediiros rezultatg per 30 dieny nuo tinkamo pranesimo
gavimo patvirtinimo. Jeigu nacionaliné kompetentinga institucija
neis$siuncia turétojui savo nuomonés apie praneSima per 30
dieny nuo tinkamo pranesimo gavimo patvirtinimo, bus
laikoma, kad pranesimas priimtinas.

Jeigu rezultatas nepalankus, turétojas gali per 30 dieny pakeisti
prane$img, tinkamai atsizvelgdamas j salygy keitimo nepri-
émimo motyvus. Jeigu turétojas nepakei¢ia pranesimo per 30
dieny, kaip reikalaujama, bus laikoma, kad nacionaliné kompe-
tentinga institucija salygy keitimg atmeté.

Per 30 dieny nuo pakeisto pranesimo gavimo dienos naciona-
liné kompetentinga institucija prane§ turétojui apie galutinj
salygy keitimo priémima ar atmetimg (nurodant nepalankaus
rezultato motyvus).

Jeigu neesminio salygy keitimo grupé pateikta viename prane-
§ime, nacionaliné kompetentinga institucija aiskiai prane§ tureé-
tojui, kuris salygy keitimas (-ai), atlikus perZitira, yra priimtas (-i)
arba atmestas (-).

Kai reikalinga, nacionaliné kompetentinga institucija per $esis
ménesius nuo procediiros uzbaigimo atnaujins rinkodaros
leidimg, jeigu nacionalinei kompetentingai institucijai bus
pateikti rinkodaros leidimui pakeisti biitini dokumentai. Taciau
priimti neesminiai IB tipo salygy keitimai gali bati atlikti nelau-
kiant rinkodaros leidimo atnaujinimo.

2.2.4. Pagal centralizuotg procediirg iduoty rinkodaros leidimy IB
tipo sglygy keitimo perziiira

Gavusi pranesima apie IB tipo salygy keitimg, Agentiira tvarkys
prane$img tokia tvarka:

Prie§ vertinimo procediiros pradziag Agentlira per septynias
kalendorines dienas patikrins, ar siilomas keitimas gali bati
laikomas neesminiu IB tipo salygy keitimu ir ar praneSimas
yra tikslus ir i§samus (,patvirtinimas®).

Jeigu sitlomas salygy keitimas nelaikomas neesminiu IB tipo
salygy keitimu pagal $iy gairiy prieda arba neklasifikuotas kaip
neesminis IB tipo salygy keitimas rekomendacijoje pagal salygy
keitimo reglamento 5 straipsnj ir Agentira laikosi nuomonés,
kad jis gali daryti didelj poveikj vaisto kokybei, saugumui ar
veiksmingumui, leidimo turétojo bus praSoma perZitréti savo
paraiSka ir ja papildyti, kad bty patenkinti esminio II tipo
salygy keitimo paraiskai keliami reikalavimai. Gavus tinkama
pataisytg paraiska dél salygy keitimo, bus pradedama II tipo
salygy keitimo vertinimo proceddira (Zr. 2.3.6 skirsnij).

Jeigu Agentiira laikosi nuomonés, kad sitlomas sglygy keitimas
gali biti laikomas neesminiu IB tipo salygy keitimu, turétojui
bus praneSta apie patvirtinimo rezultata ir apie procediros
pradzios data.

Perzitirint prane$img apie IB tipo salygy keitima, dalyvauja
praneséjas.

Agentiira prane§ turétojui apie proceddros rezultata per 30
dieny nuo tinkamo pranesimo gavimo patvirtinimo. Jeigu Agen-
tira neiSsiuncia turétojui savo nuomonés apie pranesima per 30
dieny nuo tinkamo prane$imo gavimo patvirtinimo, bus
laikoma, kad pranesimas priimtinas.

Jeigu rezultatas nepalankus, turétojas gali per 30 dieny pakeisti
prane§img, tinkamai atsizvelgdamas | salygy keitimo nepri-
émimo motyvus. Jeigu turétojas nepakei¢ia pranesimo per 30
dieny, kaip reikalaujama, pranesimas bus atmestas.

Per 30 dieny nuo pakeisto pranesimo gavimo dienos Agentiira
prane§ turétojui apie galutinj salygy keitimo (-y) priémimg ar
atmetima (nurodant nepalankaus rezultato motyvus).

Jeigu neesminio salygy keitimo grupé pateikta viename prane-
§ime, Agentira aiskiai pranes turétojui, kuris salygy keitimas
(-ai), atlikus perzZifira, yra priimtas (-i) arba atmestas (-i).

Jeigu Agentliros nuomoné yra teigiama ir salygy keitimas (-ai)
daro poveikj Komisijos sprendimo suteikti rinkodaros leidima
salygoms, Agentiira atitinkamai apie tai prane§ Komisijai ir
perduos jai susijusius dokumentus. Prireikus Komisija ne véliau
kaip per 12 ménesiy atnaujins rinkodaros leidimg. Tadiau
priimtas neesminis IB tipo salygy keitimas (-ai) gali bati atliktas
(-i) nelaukiant Komisijos sprendimo suteikti rinkodaros leidima
atnaujinimo ir sutartas keitimas (-ai) bus jtrauktas (-) | bet
kokios paskesnés reguliavimo procediiros priedus.

2.3. Esminis II tipo salygy keitimas

Siame skirsnyje pateikiamos gairés dél salygy keitimo regla-
mento 7, 10, 11, 13, 13¢, 13d, 13e, 16, 17, 23 ir 24 straipsniy
taikymo esminiam II tipo salygy keitimui.
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Salygy keitimo reglamente ir $iy gairiy priede pateikiamas pakei-
timy, kurie laikomi esminiais II tipo salygy keitimais, sarasas.
Prie§ atliekant tokius esminius salygy keitimus batina, kad juos
patvirtinty kompetentinga institucija.

2.3.1. Paraisky dél II tipo sglygy keitimo pateikimas

Turétojas prane§imus apie esminius II tipo salygy keitimus
privalo tuo pat metu pateikti atitinkamai visoms susijusioms
valstybéms naréms, nacionalinei kompetentingai institucijai
arba Agentiirai.

Turétojai viename bendrame praneSime gali sugrupuoti kelis
esminius II tipo salygy keitimus, susijusius su tuo paciu rinko-
daros leidimu, arba sugrupuoti viena ar daugiau esminiy II tipo
salygy keitimy su kitais neesminiais salygy keitimais, susijusiais
su tuo paciu rinkodaros leidimu, jeigu jie i§vardyti salygy
keitimo reglamento III priede arba kai dél to buvo anksciau
susitarta atitinkamai su referencine valstybe nare, nacionaline
kompetentinga institucija arba Agentiira.

Be to, jeigu vaistams leidimas buvo suteiktas pagal isskirtinai
nacionaling procediira, turétojas taip pat gali sugrupuoti keletg
esminiy I tipo salygy keitimy, daranciy poveikj keliems rinko-
daros leidimams vienoje valstybéje naréje, arba sugrupuoti vieng
ar daugiau esminiy 1I tipo salygy keitimy su kitais neesminiais
keitimais, daranciais poveikj keliems rinkodaros leidimams
vienoje valstybéje naréje, jeigu i) salygy keitimas yra vienodas
visy susijusiy rinkodaros leidimy atzvilgiu; ii) salygy keitimas
tuo pat metu pateikiamas nacionalinei kompetentingai institu-
cijai ir iii) nacionaliné kompetentinga institucija anksciau pritaré
salygy keitimo sugrupavimui.

Be to, jeigu tas pats esminis II tipo salygy keitimas arba ta pati
esminio salygy keitimo grupé (kaip paaiskinta pirmiau) daro
poveiki keliems tam paciam turétojui priklausantiems rinko-
daros leidimams, turétojas gali pateikti keitima kaip vieng
paraiska dél ,darbo pasidalijimo” (zr. 3 skirsnj apie darbo pasi-
dalijima).

[ paraiSka turi bati jtraukti salygy keitimo reglamento IV priede
isvardyti dokumentai, kurie pateikiami tokia tvarka pagal ES-
BTD formato arba 6B tome ,Informacija pareiskéjams” pateikto
formato (dél veterinariniy vaisty, jeigu ES-BTD formato néra)
atitinkamas antrastes ir numeracija:

— Lydrastis.

— Uzpildyta ES paraiskos dél salygy keitimo forma (paskelbta
dokumente Informacija pareiskéjams®), jskaitant iSsamia
informacija apie susijusj (-ius) rinkodaros leidima (-us).
Jeigu salygy keitimas atliekamas dél kito salygy keitimo
arba yra su juo susijes, atitinkamame paraiSkos formos skirs-
nyje turéty bati pateiktas sgsajos apraSymas.

— Nuoroda | salygy keitimo koda, kaip nustatyta $iy gairiy
priede, kurioje nurodoma, kad tenkinamos visos salygos ir

pateikti visi dokumentai, arba, kai taikytina, nuoroda i reko-
mendacijg dél salygy keitimo klasifikacijos, paskelbta pagal
salygy keitimo reglamento 5 straipsnij, kuri taikoma atitin-
kamai paraiskai.

— Patvirtinamieji duomenys, susije su sitlomu (-ais) salygy
keitimu (-ais).

— Jei tinka, atnaujintos kokybés suvestinés, neklinikinés
apzvalgos ir klinikinés apzvalgos (arba eksperty ataskaitos
apie veterinarinius vaistus) ar jy papildymai. Jeigu teikiamos
neklinikiniy ar klinikiniy tyrimy ataskaitos, net jei tik viena
tokia ataskaita, atitinkama (-os) santrauka (-os) turéty buti
jtraukta (-os) i 2 modulj.

— Jeigu salygy keitimo paprasé kompetentinga institucija, atsi-
zvelgusi | naujus duomenis, pateiktus, pavyzdziui, pagal
salygas, taikomas po leidimo i§davimo, arba vykdant su
farmakologiniu  budrumu  susijusius jpareigojimus, prie
lydras¢io turéty bati pridéta prasymo kopija.

— Jeigu salygy keitimas daro poveikj vaisto charakteristiky
santraukai, Zenklinimui ar pakuotés lapeliui, taikant tinkama
formata pateikiama patikslinta informacija apie vaista, taip
pat susije vertimai. Jeigu esminis II tipo salygy keitimas daro
poveiki bendram iSorinés ir pirminés pakuotés ar pakuotés
lapelio projektui ir juose pateiktos informacijos jskaitomu-
mui, referencinei valstybei narei, nacionalinei kompeten-
tingai institucijai arba Agentfrai turéty bati pateikti jy
maketai ar pavyzdziai.

Keic¢iant pagal abipusio pripazinimo procedirg i§duoty rinko-
daros leidimy salygas, referencinei valstybei narei turéty biti
papildomai pateiktas i$siuntimo daty sarasas, kuriame bty
nurodytas II tipo salygy keitimo procediiros numeris, paraisky
issiuntimo kiekvienai susijusiai valstybei narei datos ir atitin-
kamo mokes¢io sumokéjimo, kaip reikalauja susijusios naciona-
linés kompetentingos institucijos, patvirtinimas.

Kei¢iant pagal i$skirtinai nacionaling procedirg iSduoty rinko-
daros leidimy salygas, turéty biti patvirtinama, kad buvo sumo-
kétas susijes mokestis, kaip reikalauja nacionaliné kompeten-
tinga institucija.

Kei¢iant pagal centralizuotg procediirg iSduoty rinkodaros
leidimy salygas, pagal Agentiiros finansines procediiras turéty
bati sumokétas numatytas atitinkamas 1I tipo salygy keitimo
mokestis, kaip nustatyta Tarybos reglamente (EB) Nr. 297/95.

2.3.2. Pagal abipusio pripaZinimo procediirg iSduoty rinkodaros
leidimy II tipo sglygy keitimy vertinimas

Gavusi paraiska dél 1I tipo salygy keitimo, referenciné valstybé
tvarkys paraiska tokia tvarka:

Jeigu paraiSka tuo pat metu pateikta visoms susijusioms vals-
tybéms naréms ir pateikti 2.3.1 punkte i$vardyti dokumentai,
referenciné valstybé naré patvirtins gavusi tinkamg paraiska dél
esminio II tipo salygy keitimo. Procediira pradedama nuo tos
dienos, kai referenciné valstybé naré patvirtina gavusi tinkamg
paraiska. Turétojui ir suinteresuotoms valstybéms naréms prane-
$ama apie tvarkarastj pradedant procedira.
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Esminiam 1II tipo salygy keitimui paprastai bus taikomas 60
dieny vertinimo laikotarpis. Referenciné valstybé naré, atsizvelg-
dama j reikalo skubumag, gali sutrumpinti §j terming, visy pirma
jeigu tai susije su saugumo klausimais, arba gali pratesti jj iki 90
dieny, jeigu salygy keitimai yra nurodyti salygy keitimo regla-
mento V priedo 1 dalyje arba jie yra susije su salygy keitimy
sugrupavimu pagal salygy keitimo reglamento 7 straipsnio 2
dalies ¢ punkta. Salygy keitimo reglamento V priedo 2 dalyje
iSvardytiems veterinariniy vaisty salygy keitimo atvejams bus
taikomas 90 dieny terminas.

Referenciné valstybé naré parengs vertinimo ataskaitos projekta
ir sprendimg dél paraiskos pagal perduoty tvarkarastj ir iSsiys ji
suinteresuotoms valstybéms naréms, kad Sios galéty pateikti
pastaby, ir taip pat turétojui susipazinti. Suinteresuotos valstybés
narés savo pastabas referencinei valstybei narei i$siys per tvar-
karastyje nurodytus terminus.

Vertinimo laikotarpiu referenciné valstybé naré gali paprasyti
rinkodaros leidimo turétojo pateikti papildomg informacija.
Prasymas dél papildomos informacijos bus iSsiystas turétojui
kartu su tvarkara$¢iu, kurjame nurodoma data, iki kurios turé-
tojas turi pateikti praSomus duomenis, ir tam tikrais atvejais
pratestas vertinimo laikotarpis. Paprastai bus taikomas vieno
ménesio procediiros sustabdymo terminas. Norédamas sustab-
dyti procediira ilgesniam terminui, turétojas turéty iSsiysti refe-
rencinei valstybei pagrista praSyma pratesti terming, kuriam ji
turi pritarti.

Kol bus gauta papildoma informacija, procediira bus sustab-
doma. Atsakymy vertinimas gali trukti iki 30 ar 60 dieny atsi-
zvelgiant i duomeny, kuriy prasoma i§ turétojo, sudétingumg ir
apimtj.

Gavusi turétojo atsakyma, referenciné valstybé naré parengs
galutinj ataskaitos vertinimo projekta ir sprendima dél paraiskos
ir i$siys juos suinteresuotoms valstybéms naréms, kad Sios
galéty pateikti pastaby, ir taip pat leidimo turétojui susipazinti.

2.3.3. Pagal abipusio pripaZinimo procediirg iSduoty rinkodaros
leidimy 11 tipo sglygy keitimy vertinimas

Iki nurodyto vertinimo laikotarpio pabaigos referenciné valstybeé
naré uzbaigs ir pateiks suinteresuotoms valstybéms naréms
vertinimo ataskaitg ir savo sprendimg dél paraikos.

Gavusios vertinimo ataskaitg ir sprendima, suinteresuotos vals-
tybés narés per 30 dieny pripazins sprendimg ir atitinkamai
informuos referencing valstybe nare, i$skyrus atvejus, kai nusta-
tomas galimas didelis pavojus visuomenés sveikatai arba galimas
didelis pavojus Zmoniy ar gyviiny sveikatai arba aplinkai (vete-
rinariniy vaisty atveju), dél kurio valstybé naré negali pripazinti
referencinés valstybés narés sprendimo. Valstybé naré, kuri per
30 dieny nuo referencinés valstybés vertinimo ataskaitos ir
sprendimo gavimo dienos nustato tokj galima pavojy, privalo
informuoti apie tai referencing valstybe nare ir pateikti i$samy
nepritarimo priezas¢iy apraSyma.

Tuomet referenciné valstybé naré perduos paraiska susijusiai
koordinavimo grupei, kad nesutarimo klausimas biaty spren-
dziamas taikant Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 3-5
dalis arba Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 3-5 dalis, ir
atitinkamai informuos turétojg ir suinteresuotas valstybes nares.
Turétojas neturi teisés naudotis kreipimosi procedira.

Jeigu paraiska, susijusi su salygy keitimy sugrupavimu, kuris
apima bent II tipo salygy keitima, perduodama koordinavimo
grupei, sprendimas dél salygy keitimo, kuriam netaikoma krei-
pimosi procedira, bus sustabdytas tol, kol bus baigta kreipimosi
procediira (jskaitant, kai tinkama, klausimo perdavima nagrinéti
Zmonéms skirty vaisty komitetui pagal Direktyvos 2001/83/EB
32-34 straipsnius arba Veterinariniy vaisty komitetui pagal
Direktyvos 2001/82/EB 36-38 straipsnius). Taciau koordina-
vimo grupéje ir galiausiai Zmonéms skirty vaisty komitete
arba Veterinariniy vaisty komitete, o ne visoje grupéje bus apta-
riamas (-i) tik tas (tie) salygy keitimas (-ai), kuris (-ie) kelia didelj
galimg pavojy Zmoniy ar gyviny sveikatai arba aplinkai.

Referenciné valstybé naré prane§ suinteresuotoms valstybéms
naréms ir turétojui apie salygy keitimo (-y) patvirtinima ar
atmetima (jskaitant nepalankaus rezultato motyvus). Jeigu
vienoje paraikoje pateikti keli II tipo salygy keitimai arba II
tipo salygy keitimo (-y) ir kito (-y) neesminio (-y) salygy
keitimo (-y) grupé, referenciné valstybé naré pareiskéjui ir suin-
teresuotoms valstybéms naréms prane$, kuris (-e) salygy
keitimas (-ai) priimtas (-i) ar atmestas (-i). Vykdant $ig procediira
turétojas gali pasalinti i§ sugrupuotos paraiskos pavienius salygy
keitimus (prie§ referencinei valstybei baigiant atlikti vertinima).

Pranesus apie teigiama sprendima dél salygy keitimo, pagal kurj
kei¢iama vaisto charakteristiky santrauka, Zenklinimas ar
pakuotés lapelis, turétojas turéty per septynias dienas pateikti
informacijos apie vaistg teksty vertimus visoms susijusioms vals-
tybéms naréms.

Patvirtinusios salygy keitimg (-us), susijusiy valstybiy nariy
kompetentingos institucijos, atsizvelgdamos | salygy keitima
(-us), prireikus per du ménesius pakeis rinkodaros leidima,
jeigu susijusioms valstybéms naréms bus pateikti rinkodaros
leidimui pakeisti batini dokumentai.

Priimtas (-i) esminis (-iai) II tipo salygy keitimas (-ai) gali biti
atliktas (-i) praéjus 30 dieny nuo referencinés valstybés narés
prane$§imo turétojui apie sglygy keitimo (-y) priémima, jeigu
susijusiai valstybei narei pateikti rinkodaros leidimui pakeisti
batini dokumentai. Tais atvejais, kai paraiSkai taikoma kreipi-
mosi procedira, salygy keitimo (-y) negalima atlikti tol, kol
uzbaigus kreipimosi procedirg nebus priimtas (<) salygy
keitimas (-ai). Taciau sugrupuoti salygy keitimai, kuriems netai-
koma kreipimosi procediira, gali bati atliekami, jeigu tam
pritaria referenciné valstybé nare.

Su saugumo klausimais susijes salygy keitimas turi bati atliktas
per referencinés valstybés narés ir turétojo sutartg laika.
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2.3.4. Pagal isskirtinai nacionaling procediirg iSduoty rinkodaros
leidimy II tipo sglygy keitimo vertinimas

Gavusi paraiska dél I tipo salygy keitimo, nacionaliné kompe-
tentinga institucija tvarkys paraiskg tokia tvarka:

Jeigu paraiskoje pateikti 2.3.1 punkte iSvardyti dokumentai,
nacionaliné kompetentinga institucija patvirtins gavusi tinkama
paraiska dél esminio II tipo salygy keitimo. Procediira prade-
dama tg diena, kai patvirtinama apie gautg tinkamga paraiska.
Turétojui apie patvirtintg tvarkarastj praneSama pradedant
procediirg.

Esminiam II tipo salygy keitimui paprastai bus taikomas 60
dieny vertinimo tvarkarastis. Nacionaliné kompetentinga institu-
cija, atsizvelgdama | reikalo skubumg, gali sutrumpinti §j
terming, visy pirma jeigu tai susij¢ su saugumo klausimais,
arba gali pratesti ji iki 90 dieny, jeigu salygy keitimai yra nuro-
dyti salygy keitimo reglamento V priedo 1 dalyje arba jie yra
susije su salygy keitimy sugrupavimu pagal salygy keitimo regla-
mento 13d straipsnio 2 dalies ¢ punktg. Salygy keitimo regla-
mento V priedo 2 dalyje i§vardytiems veterinariniy vaisty salygy
keitimo atvejams bus taikomas 90 dieny tvarkarastis.

Vertinimo laikotarpiu nacionaliné kompetentinga institucija gali
paprasyti turétojo pateikti papildomg informacijg. Pragymas dél
papildomos informacijos bus i$siystas turétojui kartu su tvarka-
ra$¢iu, kuriame nurodoma data, iki kurios turétojas turi pateikti
praSomus duomenis, ir tam tikrais atvejais pratestas vertinimo
laikotarpis.

Kol bus gauta papildoma informacija, procedira bus sustab-
doma. Paprastai bus taikomas vieno ménesio procediiros sustab-
dymo terminas. Norédamas sustabdyti procediirg ilgesniam
terminui, turétojas turéty iSsiysti nacionalinei kompetentingai
institucijai pagrista praSyma pratesti terming, kuriam ji turi
pritarti.

Atsakymy vertinimas gali trukti iki 30 ar 60 dieny atsiZvelgiant
i duomeny, kuriy praSoma i§ turétojo, sudétinguma ir apimtj.

2.3.5. Pagal iSskirtinai nacionaling procediirg iSduoty rinkodaros
leidimy 1T tipo sglygy keitimo vertinimo rezultatas

Iki vertinimo laikotarpio pabaigos nacionaliné kompetentinga
institucija uzbaigs vertinima, be kita ko, ji taip pat priims spren-
dima dél paraiskos ir informuos turétoja apie salygy keitimo (-y)
patvirtinimg arba atmetima (jskaitant nepalankaus rezultato
motyvus).

Jeigu vienoje paraiskoje pateikti keli II tipo salygy keitimy
atvejai arba II tipo salygy keitimy ir kito (-y) neesminio (-iy)
salygy keitimo (-y) grupé, nacionaliné kompetentinga institucija
turétojui pranes, kuris (-ie) salygy keitimas (-ai) priimtas (-i) ar
atmestas (-i). Vykdant $ia procedirg turétojas gali pasalinti is
sugrupuotos paraiskos pavienius sglygy keitimy atvejus (pries
nacionalinei kompetentingai institucijai baigiant atlikti vertini-
ma).

Patvirtinusios salygy keitima (-us), nacionalinés kompetentingos
institucijos, atsizvelgdamos | salygy keitimag (-us), prireikus per

du ménesius pakeis rinkodaros leidima (-us), jeigu nacionalinei
kompetentingai institucijai bus pateikti rinkodaros leidimui
pakeisti batini dokumentai.

Priimtas esminis II tipo salygy keitimas (-ai) gali bati atliktas (-i)
nacionalinei kompetentingai institucijai praneSus turétojui apie
salygy keitimo (-y) priémima, jeigu pateikti rinkodaros leidimui
(-ams) pakeisti bitini dokumentai.

Su saugumo klausimais susijes salygy keitimas turi bati atliktas
per nacionalinés kompetentingos institucijos ir turétojo sutartg
laikg.

2.3.6. Pagal centralizuotg procediirg iSduoty rinkodaros leidimy II
tipo sglygy keitimo vertinimas

Gavusi paraiska dél II tipo salygy keitimo, Agentiira tvarkys
paraiska tokia tvarka:

Jeigu prie Agentiirai pateiktos paraiSkos pridéti 2.3.1 punkte
ivardyti dokumentai, Agentiira patvirtins gavusi tinkamg
paraiskg dél esminio II tipo salygy keitimo. Agentiira pradés
procedirg iki patvirtinimo apie gautg tinkama paraiska termino
pabaigos. Rinkodaros leidimo turétojui apie patvirtintg tvarka-
rastj bus praneSama pradedant procediirg.

Esminiam II tipo salygy keitimui paprastai bus taikomas 60
dieny vertinimo tvarkarastis. Agentiira, atsiZvelgdama j reikalo
skubuma, gali sutrumpinti §j termina, visy pirma jeigu tai susije
su saugumo klausimais, arba gali pratesti ji iki 90 dieny, jeigu
salygy keitimai yra nurodyti salygy keitimo reglamento V priedo
1 dalyje arba jie yra susij¢ su salygy keitimy sugrupavimu pagal
salygy keitimo reglamento 7 straipsnio 2 dalies ¢ punktg. Salygy
keitimo reglamento V priedo 2 dalyje i§vardytiems veterinariniy
vaisty salygy keitimo atvejams bus taikomas 90 dieny tvarka-
rastis.

Vertinimo laikotarpiu Zmonéms skirty vaisty komitetas arba
Veterinariniy vaisty komitetas gali papraSyti papildomos infor-
macijos. Prasymas dél papildomos informacijos arba paskesnis
paraSymas bus issiystas turétojui kartu su tvarkara$¢iu, kuriame
nurodoma data, iki kurios turétojas turi pateikti prasomus
duomenis, ir tam tikrais atvejais pratestas vertinimo laikotarpis.

Kol bus gauta papildoma informacija, procediira bus sustab-
doma. Paprastai bus taikomas iki vieno ménesio procediiros
sustabdymo terminas. Norédamas sustabdyti procediira ilgiau
nei vienam meénesiui, turétojas turéty nusiysti Agentirai pagrista
prayma, kuriam turi pritarti atitinkamas komitetas. Jeigu patei-
kiamas paskesnis prasymas suteikti papildoma informacija,
procediira paprastai papildomai sustabdoma laikotarpiui iki
vieno ménesio; jeigu pagrista, gali bati taikomas ne ilgesnis
nei dvuejy ménesiy terminas.

Komiteto atlickamas atsakymy vertinimas gali trukti iki 30 ar
60 dieny atsizvelgiant j duomeny, kuriy praSoma i rinkodaros
leidimo turétojo, sudétinguma ir apimtj.

Tam tikrais atvejais Zmonéms skirty vaisty komitetui, Veterina-
riniy vaisty komitetui arba turétojui paprasius atitinkamam
komitetui gali bati pateikti paaiskinimai ZodZiu.
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2.3.7. Pagal centralizuotg procediirg iSduoty rinkodaros leidimy I
tipo sglygy keitimo vertinimo rezultatas

Zmonéms skirty vaisty komitetui ar Veterinariniy vaisty komi-
tetui patvirtinus nuomone, Agentiira per 15 dieny pranes rinko-
daros leidimo turétojui, ar nuomoné palanki, ar nepalanki
(nurodydama nepalankaus rezultato motyvus).

Jeigu vienoje paraiskoje pateikti keli II tipo salygy keitimy
atvejai arba II tipo salygy keitimo (-y) ir kito (-y) neesminio
(-iy) salygy keitimo (-y) grupé, Agentiira priims nuomong,
kurioje pateiks galutinj procediros rezultatg. Tokioje nuomonéje
taip pat bus i§vardijami visi salygy keitimo atvejai, kurie nelai-
komi patvirtintinais. Vykdant $ia procediirg turétojas gali pasa-
linti i§ sugrupuotos paraiskos pavienius salygy keitimy atvejus
(pries Agentiirai priimant galuting nuomong).

Nuomonéms, priimtoms dél paraisky dél esminio II tipo salygy
keitimy, taip pat taikoma pakartotinio nagrinéjimo procediira,
nustatyta Reglamento (EB) Nr. 726/2004 9 straipsnio 2 dalyje ir
34 straipsnio 2 dalyje.

Kai galutiné Agentiiros nuomoné yra palanki, o salygy keitimas
(-ai) daro poveikj Komisijos sprendimo suteikti rinkodaros
leidimg salygoms, Agentiira perduos Komisijai savo nuomong,
be kita ko, nurodydama Sios nuomonés motyvus, ir rinkodaros
leidimui pakeisti biitinus dokumentus.

Gavusi galuting nuomong ir susijusia informacija, Komisija
prireikus per du ménesius pakeis rinkodaros leidimg $iais atve-
jais:

i) salygy keitimai, susije su naujos terapinés indikacijos
jrafymu arba esamosios keitimu;

i) salygy keitimai, susij¢ su naujos kontraindikacijos jrasymu;
iii) salygy keitimai, susij¢ su dozavimo keitimu;

iv) salygy keitimai, susij¢ su ne maisto gamybai skirty tiksliniy
rasiy jraSymu arba esamosios keitimu, jei tai veterinariniai
vaistai

v) salygy keitimai, susije su papildymu serotipu, paderme,
antigenu arba serotipy, padermiy ar antigeny deriniu,
skirtu veterinarinei vakcinai, ar jy pakeitimu;

vi

=

salygy keitimai, susije su sezoninés, ikipandeminés ar
pandeminés vakcinos nuo Zmogaus gripo veikliosios
medziagos keitimu;

vii) salygy keitimai, susij¢ su veterinarinio vaisto islaukos
keitimu;

viii) kiti II tipo salygy keitimai, skirti sprendimo suteikti veteri-
nariniy vaisty rinkodaros leidimg pakeitimams atlikti dél
didelio visuomenés sveikatai keliamo pavojaus arba didelio
gyviny sveikatai ar aplinkai keliamo pavojaus.

Kity salygy keitimy atveju Komisija prireikus ne véliau kaip per
12 ménesiy pakeis sprendima suteikti rinkodaros leidima.

Patvirtinta (-us) esminj (-ius) II tipo salygy keitima (-us), dél
kurio (-iy) per du ménesius reikia pakeisti Komisijos sprendima
suteikti rinkodaros leidima, galima atlikti tik tuomet, kai apie tai
turétojg atitinkamai informuoja Komisija. Jeigu sprendimo
suteikti rinkodaros leidima nereikia pakeisti per du ménesius
arba jeigu patvirtintas (-) salygy keitimas (-ai) nedaro poveikio
Komisijos sprendimo suteikti rinkodaros leidima salygoms,
salygy keitimg (-us) galima atlikti i§ karto, kai tik Agentira
informuoja turétoja apie tai, kad jos nuomoné yra palanki.

Su saugumo klausimais susijes salygy keitimas turi biti atliktas
per Komisijos ir turétojo sutartg laika.

2.4. Salygy papildymai

Salygy keitimo reglamento I priede i$vardyti keitimo atvejai,
kurie turi bati laikomi salygy papildymais. Kaip nustatyta salygy
keitimo reglamento 19 straipsnyje, tokios paraiSkos bus verti-
namos laikantis tokios pat tvarkos kaip ir iSduodant pirminj
rinkodaros leidimag, su kuriuo tas salygy papildymas susijes.
Pagal salygy papildyma gali bati iSduotas naujas rinkodaros
leidimas, arba tas papildymas bus jradytas | pirminj rinkodaros
leidima, su kuriuo jis susijgs.

2.4.1. Paraisky dél sglygy papildymy pateikimas

Paraiskos dél salygy papildymy turi bati pateiktos atitinkamai
visoms susijusioms valstybéms naréms, nacionalinei kompeten-
tingai institucijai arba Agentiirai.

Turétojai gali viename prane$ime sugrupuoti keleta salygy papil-
dymy arba vieng ar daugiau salygy papildymy su vienu ar
daugiau kity salygy keitimy, susijusiy su tuo paciu rinkodaros
leidimu, jeigu tai susije su vienu i§ salygy keitimo reglamento III
priede nurodyty atvejy arba jeigu dél to anksciau buvo susitarta
atitinkamai su referencine valstybe nare, nacionaline kompeten-
tinga institucija arba Agentira. Taciau salygy keitimo regla-
mente nenumatyta jokio darbo pasidalijimo dél paraisky dél

salygy papildymy.

ParaiSka turi bati pateikta tokia tvarka pagal ES-BTD formato
arba 6B tome ,Informacija pareiskéjams“ pateikto formato (dél
veterinariniy vaisty, jeigu ES-BTD formato néra) atitinkamas
antraStes ir numeracija:

— Lydrastis.

— Uzpildyta ES paraiskos forma (paskelbta dokumente ,Infor-
macija pareiskéjams®).

— Patvirtinamieji duomenys, susije su siilomu sglygy papil-
dymu. Tam tikry gairiy dél paraiskoms dél salygy papildymo
reikalingy atitinkamy papildomy tyrimy galima rasti 2A
arba 6A tomo ,Informacija pareiskéjams® 1 skyriaus IV prie-
délyje.

— Turéty bati pateiktas i§samus 1 modulis (dél veterinariniy
vaisty — 1 dalis), pagrindziant, kodél néra duomeny ar doku-
menty, jtraukty j atitinkama (-us) 1 modulio ar 1 dalies
skirsnj (-ius).
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— Jei tinka, atnaujintos kokybés suvestinés, neklinikinés
apzvalgos ir klinikinés apzvalgos (arba eksperty ataskaitos
apie veterinarinius vaistus) ar jy papildymai. Jeigu teikiamos
neklinikiniy ar klinikiniy tyrimy ataskaitos, net jei tik viena
tokia ataskaita, atitinkama (-os) santrauka (-os) turéty biiti
jtraukta (-os) i 2 modulj.

— Jeigu salygy papildymas daro poveikj vaisto charakteristiky
santraukai, Zenklinimui ar pakuotés lapeliui: tinkamu
formatu pateikta patikslinta informacija apie vaista.

Papildant pagal abipusio pripazinimo procedirg iSduoty rinko-
daros leidimy salygas, referencinei valstybei narei turéty bati
papildomai pateiktas i$siuntimo daty sgrasas, kuriame nuro-
domas procediiros numeris, parai$ky i$siuntimo kiekvienai susi-
jusiai valstybei narei datos ir atitinkamy mokesc¢iy sumokéjimo,
kaip reikalauja susijusios nacionalinés kompetentingos instituci-
jos, patvirtinimas.

Papildant pagal i$skirtinai nacionaling procediira i§duoty rinko-
daros leidimy salygas, turéty biti patvirtinama, kad buvo sumo-
kétas susijes mokestis, kaip reikalauja nacionaliné kompeten-
tinga institucija.

Papildant pagal centralizuota procedira iSduoty rinkodaros
leidimy salygas, pagal Agentiiros finansines procediiras turéty
bati sumokétas numatytas atitinkamas salygy papildymo (-y)
mokestis, kaip nustatyta Tarybos reglamente (EB) Nr. 297/95.

2.4.2. Pagal nacionaling procediirg isduoty rinkodaros leidimy sglygy
papildymo vertinimas

Pagal abipusio pripazinimo arba iSskirtinai nacionaling proce-
diirg gautos paraiskos dél salygy papildymo bus nagrinéjamos
kaip pirminés paraiSkos dél rinkodaros leidimo pagal Direktyva
2001/82/EB arba Direktyva 2001/83/EB.

2.4.3. Pagal centralizuotg procediirg iSduoty rinkodaros leidimy
sglygy papildymo vertinimas

Gavusi paraiska dél salygy papildymo, Agentiira tvarkys paraiska
kaip paraiskg dél pirminio rinkodaros leidimo pagal Reglamentg
(EB) Nr. 726/2004.

2.5. Vakcinos nuo Zmogaus gripo viruso

Siame skirsnyje pateikiamos gairés dél salygy keitimo regla-
mento 12, 13f ir 18 straipsniy taikymo paraiskoms dél
kasmetinio vakciny nuo Zmogaus gripo viruso atnaujinimo.

D¢l vakcing nuo Zmogaus gripo viruso gamybai badingy
ypatumy metiniam veikliosios medZziagos pakeitimui siekiant
kasmet atnaujinti vakcing nuo Zmogaus gripo viruso taikoma
specialioji paspartintoji salygy keitimo procediira, kad bity
laikomasi ES rekomendacijos dél vakcinos nuo Zmogaus gripo
viruso §tamo (-y) sudéties ateinanciam sezonui. Be to, salygy
keitimo reglamento 21 straipsnyje pandeminés padéties atvejais
numatyta speciali skubi procediira.

Bet kokie kiti vakcinos nuo Zmogaus gripo viruso salygy
keitimai atliekami laikantis kituose $iy gairiy skirsniuose numa-
tyty salygy keitimo procediiry.

Paspartintgjg procediirg sudaro du etapai. Pirmasis etapas susijes
su administraciniy ir kokybés duomeny dokumenty (vaisto
charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis bei
dokumentai dél cheminiy, farmaciniy ir biologiniy duomeny)
vertinimu. Antrasis etapas susijes su papildomy duomeny verti-
nimu, jei to reikia.

Rinkodaros leidimy turétojams patariama i§ anksto aptarti su
referencine valstybe nare, nacionaline kompetentinga institucija
ar Agentira paraisky dél kasmetinio vakciny atnaujinimo
teikima.

2.5.1. Paraisky dél sqlygy keitimo siekiant kasmet atnaujinti vakcinas
nuo Zmogaus gripo viruso pateikimas

Paraiskos dél salygy keitimo dél veikliosios medziagos pakei-
timy, siekiant kasmet atnaujinti vakcinas nuo Zmogaus gripo
viruso, turi biti teikiamos referencinei valstybei narei ir atitin-
kamai visoms suinteresuotoms Valstybéms naréms, nacionalinei
kompetentingai institucijai arba Agentirai.

Paraiska turi bati teikiama pagal atitinkamas ES-BTD formato
antraStes ir numeracija:

— Lydrastis.

— Uzpildyta ES paraiskos forma (paskelbta dokumente ,Infor-
macija pareiskéjams®).

— Kai tinka, atnaujintos kokybés suvestinés, neklinikinés
apzvalgos ir klinikinés apZzvalgos ar jy papildymai. Jeigu
teikiamos neklinikiniy ar klinikiniy tyrimy ataskaitos, net
jei tik viena tokia ataskaita, atitinkama (-os) santrauka (-os)
turéty bati jtraukta (-os) i 2 modulj.

— Patvirtinamieji duomenys, susije su sitlomu salygy keitimu
(-ais).

— Tinkamu formatu pateikta patikslinta informacija apie vaista.

Dél paraisky dél metinio vakciny nuo Zmogaus gripo viruso
atnaujinimo taikant abipusio pripaZinimo procediira, referen-
cinei valstybei narei turéty biiti papildomai pateiktas i$siuntimo
daty sgrasas, kuriame nurodomas procediiros numeris, paraisky
i$siuntimo kiekvienai susijusiai valstybei narei datos ir atitin-
kamy mokes¢iy sumokéjimo, kaip reikalauja susijusios naciona-
lines kompetentingos institucijos, patvirtinimas.

Dél paraisky dél metinio vakcing nuo Zmogaus gripo viruso
atnaujinimo taikant i$skirtinai nacionaling procediirg turi biti
patvirtinama apie sumokeéta susijusj mokestj, kaip reikalauja
nacionaliné kompetentinga institucija.

Dél paraisky dél metinio vakcing nuo Zmogaus gripo viruso
atnaujinimo taikant centralizuota procediira, pagal Agentiros
finansines procediiras sumokamas numatytas atitinkamas salygy
keitimo mokestis, kaip nustatyta Tarybos reglamente (EB)
Nr. 297/95.
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2.5.2. Pagal abipusio pripaZinimo procediirg iSduoty rinkodaros
leidimy sglygy keitimy vertinimas

Gavusi paraiska dél metinio atnaujinimo, referenciné valstybé
naré tvarkys paraiska tokia tvarka:

Referenciné valstybé naré per septynias dienas patvirtins gavusi
tinkama paraiska ir prane§ turétojui ir susijusioms valstybéms
naréms apie procediros pradzig.

Referenciné valstybé naré parengs vertinimo ataskaita ir spren-
dimg dél paraiskos. Siuo tikslu referenciné valstybé naré
pirmiausia nagrinés administracinius ir kokybés duomenis.
Kadangi referenciné valstybé naré privalo nusiysti vertinimg ir
sprendimo projekta per salygy keitimo reglamente nustatyta
maksimaly 45 dieny termina, tikimasi, kad, siekdama suteikti
sau daugiau laiko papildomy duomeny vertinimui, referenciné
valstybé naré paprastai uzbaigs administraciniy ir kokybés
duomeny vertinimg per 30 dieny nuo tinkamos paraiskos
gavimo.

Referenciné valstybé naré gali prasyti turétojo pateikti papil-
domg informacijg (visy pirma dél klinikiniy arba stabilumo
duomeny); tokiu atveju ji informuos suinteresuotas valstybes
nares. Turétojui i$siuntus praSyma pateikti papildomg informa-
cijg, 45 dieny terminas sustabdomas tol, kol turétojas pateiks
praSoma informacija.

Referenciné valstybé naré perduos savo vertinima ir sprendimo
projekta suinteresuotoms valstybéms naréms. Suinteresuotos
valstybés narés per 12 dieny nuo minéty dokumenty gavimo
priims sprendimg ir apie jj pranes turétojui ir referencinei vals-
tybei narei.

2.5.3. Pagal iSskirtinai nacionaling procediirg iSduoty rinkodaros
leidimy sglygy keitimy vertinimas

Gavusi paraiska dél kasmetinio vakcinos nuo Zmogaus gripo
viruso rinkodaros leidimo sglygy keitimo, nacionaliné kompe-
tentinga institucija tvarkys paraiska tokia tvarka:

Nacionaliné kompetentinga institucija patvirtins gavusi tinkama
paraiska dél metinio vakcinos nuo Zmogaus gripo viruso rinko-
daros leidimo salygy keitimo ir atitinkamai informuos turétoja.

Per vertinimo laikotarpj nacionaliné kompetentinga institucija
gali iSsiysti turétojui prasyma pateikti papildomg informacija
(visy pirma dél klinikiniy arba stabilumo duomeny); tokiu
atveju 45 dieny terminas sustabdomas tol, kol turétojas pateiks
praSoma informacija.

Per 45 dienas nuo tinkamos paraiskos gavimo nacionaliné
kompetentinga institucija uzbaigs vertinima, be kita ko, ji taip
pat priims sprendima dél paraiSkos ir informuos turétoja apie
salygy keitimo (-y) patvirtinimg arba atmetimg (jskaitant nepa-
lankaus rezultato motyvus).

2.5.4. Pagal centralizuotg procediirg iSduoty rinkodaros leidimy
sglygy keitimo vertinimas

Gavusi paraiskg dél kasmetinio vakcinos nuo Zmogaus gripo
viruso rinkodaros leidimo salygy keitimo, Agentlira tvarkys
paraiska tokia tvarka:

Agentiira per septynias dienas patvirtins gavusi tinkama paraiska
del kasmetinio vakcinos nuo Zmogaus gripo viruso rinkodaros
leidimo salygy keitimo ir prane§ turétojui apie procediros
pradzia.

Zmonéms skirty vaisty komitetui suteikiamas maksimalus 55
dieny terminas paraiskai jvertinti. Sis terminas pradedamas skai-
¢iuoti nuo procediiros pradzios. Komitetas gali paprasyti turé-
tojo pateikti papildoma informacija (visy pirma dél klinikiniy
arba stabilumo duomeny); tokiu atveju 55 dieny terminas
sustabdomas tol, kol leidimo turétojas pateiks praSoma infor-
macijg.

Kai reikalinga, Komisija, remdamasi galutine komiteto
nuomone, pakeis sprendima suteikti rinkodaros leidimg ir
atnaujins Bendrijos vaisty registra.

2.6. Skubiis saugumo apribojimai

Salygy keitimo reglamento 22 straipsnyje numatyta, kad dél
pavojaus visuomenés sveikatai, susijusio su Zmonéms skirtais
vaistais, arba dél pavojaus Zmoniy ar gyviny sveikatai arba
aplinkai, susijusio su veterinariniais vaistais, turétojas gali imtis
laikinyjy ,skubiy saugumo apribojimy“.

Skubiis saugos apribojimai yra susije su rinkodaros leidimo
salygy keitimu (-ais) gavus naujos informacijos, turincios
reiksmés saugiam vaisto vartojimui. Sie skubiis keitimai véliau
jdiegiami taikant atitinkama rinkodaros leidimo salygy keitima.

Turétojas privalo nedelsdamas pranesti atitinkamai visoms susi-
jusioms valstybéms naréms, nacionalinei kompetentingai institu-
cijai arba Agentiirai apie numatomus taikyti apribojimus.

Jeigu atitinkama institucija arba Agentiira (dél vaisty, kuriems
rinkodaros leidimas iSduotas pagal centralizuota procediirg)
nepareiskia prieStaravimy per 24 valandas nuo tos informacijos
gavimo, skubiis saugumo apribojimai laikomi priimtais. Jie turi
bati pritaikyti laikantis tvarkara¢io, dél kurio susitaré atitin-
kamai referenciné valstybé naré, nacionaliné kompetentinga
institucija arba Agentara ir turétojas.

Taikyti skubius saugumo apribojimus taip pat gali nuspresti
Komisija (dél vaisty, kuriems rinkodaros leidimas i§duotas
pagal centralizuota procediirg) arba nacionalinés kompeten-
tingos institucijos (dél vaisty, kuriems rinkodaros leidimas
iSduotas pagal nacionaling procediira), jeigu esama pavojaus
visuomenés sveikatai Zzmonéms skirty vaisty atveju arba esama
pavojaus Zmoniy ar gyviny sveikatai veterinariniy vaisty atveju.

Atitinkama paraiskg dél sglygy keitimo, kurioje atsizvelgta |
skubius saugumo apribojimus (kuriy praso turétojas arba
kuriuos nusprendzia taikyti Komisija arba nacionalinés kompe-
tentingos institucijos), turétojas privalo pateikti kuo skubiau, bet
ne veéliau kaip per 15 dieny.
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2.7. Patvirtinimas dél atitikties pagal Pediatrijos reglamenta

2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos regla-
mente (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy
preparaty, i§ dalies kei¢ian¢iame Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92,
Direktyva 2001/20/EB, Direktyva 2001/83/EB ir Reglamentg
(EB) Nr. 726/2004 (') (toliau — pediatrijos reglamentas) numatyti
atlygiai:

— Pagal Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 36 straipsnio 1 dalj
patento ar papildomos apsaugos liudijimo turétojui Regla-
mento (EEB) Nr. 1768/92 (% (dabar Reglamentas (EB) Nr.
469/2009) 13 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodytas laikotarpis
tam tikromis salygomis pratgsiamas S$esiems ménesiams,
jskaitant tai, kad i rinkodaros leidima jraomas pediatrijos
reglamento 28 straipsnio 3 dalyje nurodytas patvirtinimas
(wpatvirtinimas dél atitikties®).

— Pagal Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 37 straipsnj prekiauti
retuoju vaistiniu preparatu leidimo turétojui Reglamento
(EB) Nr. 141/2000 8 straipsnio 1 dalyje nurodytas desimties
mety laikotarpis tam tikromis salygomis pratesiamas iki
dvylikos mety, jskaitant tai, kad patvirtinimas apie atitiktj
jraSomas | rinkodaros leidima.

Tai reiskia, kad, siekiant pasinaudoti pediatrijos reglamento 36
ir 37 straipsniuose numatytais atlygiais, gali bati reikalaujama
atlikti salygy keitima, susijusj su patvirtinimo dél atitikties
jraSymu i rinkodaros leidima.

Salygy keitimo reglamento 23a straipsnyje nustatyta supapras-
tinta patvirtinimo dél atitikties jraSymo | rinkodaros leidima
procediira, todél Reglamente (EB) Nr. 1901/2006 numatytais
atlygiais galima siekti pasinaudoti i§ karto, kai tik tenkinami
pediatrijos reglamente numatyti reikalavimai. Tiksliau tariant,
siekdami jraSyti patvirtinima dél atitikties, turétojai turéty
pateikti susijusiai institucijai praSymg atlikti salygy keitima.
Atitinkama institucija, nustadiusi, kad tenkinamos visos susiju-
sios salygos, i rinkodaros leidimo techning dokumentacijg jrasys
patvirtinimg dél atitikties.

Siekdama uztikrinti teisinj tikrumg, atitinkama institucija per 30
dieny nuo susijusio vertinimo atlikimo pateiks turétojui patvir-
tinima, kad patvirtinimas dél atitikties jrasytas i techning doku-
mentacijg. Jeigu rinkodaros leidimai buvo suteikti pagal centra-
lizuotg procediirg, patvirtinimg, kad j rinkodaros leidimg buvo
jradytas patvirtinimas dél atitikties, i$duos Europos vaisty agen-
tara.

3. DARBO PASIDALIJIMO PROCEDURINES GAIRES

Salygy keitimo reglamento 20 straipsnyje nustatyta galimybé
turétojui vienoje teikiamoje paraiSkoje nurodyti tokj pat IB
tipo salygy keitima, tokj pat II tipo salygy keitimg arba tokig

() OL L 378, 2006 12 27, p. 1.
() Nuo 2009 m. liepos 6 d. Sis reglamentas panaikintas Reglamentu
(EB) Nr. 469/2009.

pat vieng i§ reglamento III priede iSvardyty atvejy atitinkancia
arba atitinkamai su referencine valstybe nare, nacionaline
kompetentinga institucija arba Agentira sutartg salygy keitimo
grupe, kurioje néra né vieno salygy papildymo, darancio
poveiki:

i) daugiau nei vienam pagal iSskirtinai nacionaling procediira
suteiktam to paties turétojo rinkodaros leidimui daugiau nei
vienoje valstybéje naréje; arba

ii) daugiau nei vienam pagal abipusio pripazinimo procedira
suteiktam to paties leidimo turétojo rinkodaros leidimui;
arba

iii) daugiau nei vienam pagal centralizuota procediirg suteiktam
to paties leidimo turétojo rinkodaros leidimui; arba

iv) vienam arba keliems pagal i§imtinai nacionaling procediira
arba vienam arba keliems pagal centralizuota procediirg
suteiktiems to paties leidimo turétojo rinkodaros leidimams;
arba

vienam arba keliems pagal iSimtinai nacionaling procediira
arba vienam arba keliems pagal abipusio pripazinimo
procediirg suteiktiems to paties leidimo turétojo rinkodaros
leidimams; arba

=

vi

=

vienam arba keliems pagal abipusio pripazinimo procedira
arba vienam arba keliems pagal centralizuota procediirg
suteiktiems to paties leidimo turétojo rinkodaros leidimams;
arba

vii

e

vienam arba keliems pagal iSimtinai nacionaling procediira,
vienam arba keliems pagal abipusio pripazinimo procediira
arba vienam arba keliems pagal centralizuota procediira
suteiktiems to paties leidimo turétojo rinkodaros leidimams.

Siekiant i§vengti darbo dubliavimo vertinant tokj salygy keitimg,
nustatyta darbo pasidalijimo tvarka, pagal kurig viena institucija
(wreferenciné institucija®), pasirinkta tarp valstybiy nariy kompe-
tentingy institucijy ir Agentairos, i$nagrinés sglygy keitima kity
suinteresuoty institucijy vardu.

Jeigu bent vienas i§ susijusiy rinkodaros leidimy i§duotas pagal
centralizuotg procediirg, referencine institucija laikoma Agentira
(Zr. 3.4 skirsnj). Visais kitais atvejais referencinés institucijos
funkcijas atlicka nacionaliné kompetentinga institucija, kurig
pasirenka koordinavimo grupé, atsizvelgdama j turétojo reko-
mendacijg (zr. 3.2 skirsnj).

Siekiant palengvinti procediiros planavima, turétojai raginami is
anksto pranesti Agentirai arba koordinavimo grupei ir sitilomai
referencinei institucijai apie salygy keitimo arba salygy keitimo
grupés, kuriai (-lam) turi biiti taikoma darbo pasidalijimo tvarka,
pateikima.
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Kad biity galima pasinaudoti darbo pasidalijimo tvarka, reika-
laujama, kad toks pat keitimas (-ai) baty taikomas (-i) skirtin-
giems susijusiems vaistams, ir galimo su konkreciais vaistais
susijusio poveikio nereikéty vertinti (arba tokio vertinimo
poreikis baty ribotas). Taigi, jeigu dél ,tokio (tokiy) pat® skir-
tingy rinkodaros leidimy keitimo (-y) konkretiems susijusiems
vaistams reikia pateikti atskirg patvirtinamyjy duomeny rinkinj
arba atlikti atskira su konkreciu vaistu susijusj vertinimg, darbo
pasidalijimo tvarka dél tokio keitimo negalima pasinaudoti.

3.1. Paraiskos dél salygy keitimo (-y) pateikimas pagal
darbo pasidalijimo tvarka

Salygy keitimas arba salygy keitimo grupé, kuri pateikiama
darbo pasidalijimo tvarkai taikyti, turi bati pateikta kaip paais-
kinta 2.2-2.3 skirsniuose ir turi biiti perduota kaip vienas integ-
ruotas dokumenty paketas, apimantis visg visy vaisty salygy
keitimg. Tai, be kita ko, turi apimti bendrg lydrast ir paraiskos
forma kartu su atskirais patvirtinamaisiais dokumentais dél kiek-
vieno susijusio vaisto ir (jeigu taikoma) patikslinta informacija
apie kiekvieng susijusj vaistg. Tai leis Agentiirai ir nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms atnaujinti kiekvieno j darbo
pasidalijimo procediirg jtraukto rinkodaros leidimo dokumenta-
cija, papildant ja atitinkama pakeista ar nauja informacija.

Paraiska pagal darbo pasidalijimo tvarka turi bati pateikta
visoms susijusioms institucijoms, t. y. visoms valstybéms
naréms, kuriose atitinkamiems vaistams i§duotas rinkodaros
leidimas, ir Agentiirai (jeigu taikoma centralizuota procedira).

3.2. Darbo pasidalijimo vertinimas, nesusij¢s su vaistams
pagal centralizuota procediira iSduotais rinkodaros
leidimais

Turétojui praneSus koordinavimo grupei apie biisima darbo
pasidalijimo procedirg, kuri nedaro poveikio kokiam nors
pagal centralizuotg procediirg i§duodamam rinkodaros leidimui,
koordinavimo grupé kitame posédyje priima sprendimg dél refe-
rencinés institucijos, atsizvelgdama j turétojo pasitlyma, ir, jeigu
taikoma pagal salygy keitimo reglamento 20 straipsnio 3 dalies
treCigja pastraipa, dél kitos atitinkamos institucijos, kuri talkinty
referencinei institucijai. Koordinavimo grupé prane$a turétojui
apie sprendima dél nacionalinés kompetentingos institucijos,
kuri veiks kaip referenciné institucija.

Gavusi paraiska pagal darbo pasidalijimo tvarka, referenciné
institucija tvarkys paraiska tokia tvarka:

Referenciné institucija patvirtins gavusi tinkamg paraiska pagal
darbo pasidalijimo tvarka. Vos patvirtinusi tinkamos paraiskos
gavimg, referenciné institucija pradés vertinimo procediira. Turé-
tojui ir susijusioms valstybéms naréms praneSama apie tvarka-
rastj pradedant procediir.

Taikant darbo pasidalijimo tvarka paprastai taikomas 60 dieny
terminas arba, salygy keitimo reglamento V priedo 2 dalyje
nurodyto keitimo atveju, 90 dieny vertinimo terminas. Tadiau
referenciné institucija, atsizvelgdama j reikalo skubuma, gali
sutrumpinti §j terming, visy pirma jeigu tai susije su saugumo
klausimais, arba gali pratesti jj iki 90 dieny, jeigu sglygy keitimai
yra nurodyti salygy keitimo reglamento V priedo 1 dalyje arba

jie yra susije su salygy keitimy sugrupavimu pagal salygy
keitimo reglamento 7 straipsnio 2 dalies ¢ punkts arba 13d
straipsnio 2 dalies ¢ punkta.

Referenciné institucija parengs nuomong¢ pagal perduota tvarka-
radtj ir iSsiys ja suinteresuotoms valstybéms naréms, kad Sios
galéty pateikti pastaby, ir taip pat turétojui susipaZinti. Suinte-
resuotos valstybés narés nusiys savo pastabas per tvarkaratyje
nustatytus terminus.

Vertinimo laikotarpiu referenciné valstybé naré gali paprasyti
rinkodaros leidimo turétojo pateikti papildomg informacija.
Prasymas dél papildomos informacijos bus iSsiystas turétojui
kartu su tvarkarasciu, kuriame nurodoma data, iki kurios turé-
tojas turéty pateikti praSomus duomenis, ir tam tikrais atvejais
pratestas vertinimo laikotarpis. Paprastai bus taikomas vieno
ménesio procediros sustabdymo terminas. Norédamas sustab-
dyti procediira ilgesniam terminui, turétojas turéty iSsiysti refe-
rencinei valstybei pagrista praSyma pratesti terming.

Kol bus gauta papildoma informacija, procediira bus sustab-
doma. Atsakymy vertinimas gali trukti iki 30 ar 60 dieny atsi-
zvelgiant | duomeny, kuriy prasoma i§ turétojo, sudétinguma ir
apimti.

Gavusi turétojo atsakyma, referenciné valstybé naré parengs
galutinj nuomonés projekta ir i$siys jj suinteresuotoms vals-
tybéms naréms, kad Sios galéty pateikti pastaby, taip pat turé-
tojui susipaZzinti.

3.3. Darbo pasidalijimo vertinimo, nesusijusio su vaistams
pagal centralizuota procediira iSduotais rinkodaros
leidimais, rezultatas

Iki vertinimo laikotarpio pabaigos referenciné institucija priims
savo nuomong¢ dél paraiskos ir informuos suinteresuotas vals-
tybes nares ir turétojg.

Jeigu nuomoné yra palanki, salygy keitimy, kurie néra laikomi
patvirtinamais, sarasas turéty bati pridétas prie nuomonés (jei
taikytina). Salygy keitimai gali biiti laikomi patvirtinamais tik dél
kai kuriy susijusiy vaisty. Jeigu rezultatas yra nepalankus, turéty
bati paaiskinami tokio rezultato motyvai.

Gavusios nuomong, suinteresuotos valstybés narés per 30 dieny
pripazins nuomong ir atitinkamai informuos referencing vals-
tybe nare, iSskyrus atvejus, kai nustatomas galimas didelis
pavojus visuomenés sveikatai arba galimas didelis pavojus
Zmoniy ar gyviny sveikatai arba aplinkai (veterinariniy vaisty
atveju), dél kurio valstybé naré negali pripaZinti referencinés
valstybés narés nuomonés. Valstybé naré, kuri per 30 dieny
nuo referencinés valstybés nuomonés gavimo dienos, nustato
tokj galimg pavojy, turéty informuoti apie tai referencing vals-
tybe nare ir pateikti iSsamy nepritarimo priezasciy aprasyma.

Tuomet referenciné institucija perduos paraiska koordinavimo
grupei, kad nesutarimo klausimas biity sprendZiamas taikant
Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 3—5 dalis arba Direktyvos
2001/83/EB 29 straipsnio 3-5 dalis, ir atitinkamai informuos
turétojg ir susijusias valstybes nares. Turétojas neturi teisés
naudotis kreipimosi procediira.
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Jeigu kreipiamasi i koordinavimo grupe, procediira, susijusi su
sprendimu dél paraiskos dél darbo pasidalijimo, bus sustabdyta
tol, kol bus priimtas sprendimas dél kreipimosi procediros
(iskaitant, kai tinkama, kreipimasi | Zmonéms skirty vaisty
komiteta pagal Direktyvos 2001/83/EB 32-34 straipsnius arba
Veterinariniy vaisty komiteta pagal Direktyvos 2001/82/EB
36-38 straipsnius).

Pranesus apie teigiama nuomone dél salygy keitimo, pagal kurj
kei¢iama vaisto charakteristiky santrauka, Zenklinimas ar
pakuotés lapelis, turétojas turéty per septynias dienas pateikti
informacijos apie vaistg teksty vertimus visoms susijusioms vals-
tybéms naréms.

Per 30 dieny nuo nuomonés patvirtinimo arba, jeigu buvo
naudojamasi kreipimosi procediira, nuo pranesimo apie koordi-
navimo grupés susitarima arba Komisijos sprendima (jei taiky-
tina), susijusios valstybés narés atitinkamai pakeis rinkodaros
leidimag (-us), jeigu susijusioms valstybéms naréms bus pateikti
rinkodaros leidimui pakeisti batini dokumentai.

Taikant darbo pasidalijimo tvarkg patvirtintas neesminis IB tipo
salygy keitimas (-ai) gali bati atliktas (-i) gavus palankig referen-
cinés institucijos nuomone.

Taikant darbo pasidalijimo tvarka patvirtintas (-i) esminis (-iai) II
tipo salygy keitimas (-ai) gali bati atliktas (-i) pra¢jus 30 dieny
nuo palankios referencinés institucijos nuomonés gavimo, jeigu
susijusioms valstybéms naréms buvo pateikti rinkodaros
leidimui pakeisti batini dokumentai. Tais atvejais, kai paraiskai
taikoma kreipimosi procediira, salygy keitimo (-y) negalima
atlikti tol, kol uzbaigus kreipimosi procediirg nebus priimtas
(i) salygy keitimas (-ai).

Su saugumo klausimais susij¢ salygy keitimai turi bati atlikti per
rinkodaros leidimo turétojo ir referencinés institucijos sutartg
laika.

3.4. Darbo pasidalijimo vertinimas, susijes su vaistams
pagal centralizuoty procediira iSduotais rinkodaros
leidimais

Gavusi paraiskg pagal darbo pasidalijimo tvarka, kuri daro
poveikj bent vienam pagal centralizuotg procediira iSduotam
rinkodaros leidimui, Agentaira tvarkys paraiska tokia tvarka:

Agentiira patvirtins gavusi tinkama paraiska pagal darbo pasi-
dalijimo tvarka. Vos patvirtinusi gavusi tinkamg paraiska, Agen-
tira pradés procediirg. Turétojui apie patvirtintg tvarkarastj bus
pranesta pradedant procediirg.

Agentiira paskirs prane$¢ja (o tam tikrais atvejais ir antrajj
prane$¢jg) vertinimo procediirai vadovauti.

Taikant darbo pasidalijimo tvarkg paprastai bus taikomas 60
dieny vertinimo tvarkarastis arba, salygy keitimo reglamento
V priedo 2 dalyje nurodyto keitimo atveju, 90 dieny vertinimo
tvarkarastis. Taciau referenciné institucija, atsizvelgdama |

reikalo skubuma, gali sutrumpinti §j terming, visy pirma jeigu
tai susije su saugumo klausimais, arba gali pratesti ji iki 90
dieny, jeigu salygy keitimai yra nurodyti salygy keitimo regla-
mento V priedo 1 dalyje arba jie yra susije su salygy keitimy
sugrupavimu pagal salygy keitimo reglamento 7 straipsnio 2
dalies ¢ punktg arba 13d straipsnio 2 dalies ¢ punktg.

Vertinimo laikotarpiu Zmonéms skirty vaisty komitetas arba
Veterinariniy vaisty komitetas gali paprasyti papildomos infor-
macijos. Prasymas dél papildomos informacijos arba paskesnis
praSymas bus i$siystas turétojui kartu su tvarkaras¢iu, kuriame
nurodoma data, iki kurios turétojas turi pateikti prasomus
duomenis, ir tam tikrais atvejais pratgstas vertinimo laikotarpis.

Kol bus gauta papildoma informacija, procediira bus sustab-
doma. Paprastai bus taikomas iki vieno ménesio procediiros
sustabdymo terminas. Norédamas sustabdyti procediira ilgiau
nei vienam ménesiui, turétojas turéty nusiysti Agentiirai pagrista
prasymg, kuriam turi pritarti Zmonéms skirty vaisty komitetas
arba Veterinariniy vaisty komitetas.

Jeigu pateikiamas paskesnis prasymas suteikti papildoma infor-
macijg, paprastai taikomas papildomas procediiros sustabdymas
laikotarpiui iki vieno ménesio; jeigu pagrista, gali biti taikomas
ne ilgesnis nei 2 ménesiy terminas.

Komiteto atliekamas atsakymy vertinimas gali trukti iki 30 ar
60 dieny atsizvelgiant j rinkodaros leidimo turétojo pateikty
duomeny sudétinguma ir apimtj.

Tam tikrais atvejais Zmonéms skirty vaisty komitetui, Veterina-
riniy vaisty komitetui arba rinkodaros leidimo turétojui papra-
Sius, atitinkamam komitetui gali biti pateikti paaiskinimai
zodziu.

3.5. Darbo pasidalijimo vertinimo, susijusio su vaistams
pagal centralizuoty procediirg iSduotais rinkodaros
leidimais, rezultatas

Iki vertinimo laikotarpio pabaigos Agentiira priims nuomong
dél paraiskos, jskaitant vertinimo ataskaita. Agentira informuos
turétoja ir susijusias valstybes nares (jei taikytina). Jeigu turétojai
nepritaria nuomonei, jie gali prasyti ja nagrinéti i§ naujo pagal
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 9 straipsnio 2 dalyje ir 34
straipsnio 2 dalyje nustatyta procediira.

Kai Agentiiros nuomoné yra palanki, o salygy keitimas (-ai)
daro poveiki Komisijos sprendimo suteikti rinkodaros leidima
salygoms, Agentiira perduos Komisijai savo nuomong, be kita
ko, nurodydama $ios nuomonés motyvus ir pateikdama rinko-
daros leidimui pakeisti biitinus dokumentus.

Jeigu Agentiira mano, kad kai kurie salygy keitimai negali bati
patvirtinami, prie nuomonés turéty biiti pridétas sgrasas salygy
keitimy, kurie néra laikomi patvirtinamais. Salygy keitimai gali
bati laikomi patvirtinamais tik dél kai kuriy susijusiy vaisty.
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Gavus palankig susijusiy valstybiy nariy arba Komisijos
nuomong, toliau eina Sie etapai:

— dél wvaisty, kuriems rinkodaros leidimas suteiktas pagal
abipusio pripazinimo procediirg arba isskirtinai nacionaling
procediirg, susijusios valstybés narés privalo patvirtinti
nuomoneg, atitinkamai informuoti Agentiirg ir prireikus per
60 dieny pakeisti rinkodaros leidimus, jeigu buvo pateikti
rinkodaros leidimui (-ams) pakeisti batini dokumentai.

Neesminis (-iai) IB tipo salygy keitimas (-ai) (i$skyrus ta (tuos),
kuris (-ie) sugrupuoti su esminiu (-iais) II tipo sglygy keitimu
(-ais)) gali bati atlickamas (-i) sulaukus palankios Agentiiros
nuomones.

Esminis (-iai) II tipo salygy keitimas (-ai) (jskaitant tg (tuos) IB
tipo salygy keitima (-us), kuris (-ie) sugrupuoti su II tipo salygy
keitimu) gali bati atlickamas (-i) pra¢jus 30 dieny nuo palankios
Agentiiros nuomonés gavimo, jeigu i) susijusioms valstybéms
naréms pateikti rinkodaros leidimui (-ams) pakeisti batini doku-
mentai ir i) paraiska nebuvo perduota nagrinéti pagal kreipi-
mosi procediirg.

— Dél vaisty, kuriems rinkodaros leidimas buvo i§duotas
taikant centralizuota procediira, Komisija prireikus ir jeigu
buvo pateikti rinkodaros leidimui (-ams) pakeisti batini
dokumentai, susijusi (-ius) leidima (-us) per du ménesius
pakeiCia Siais atvejais:

i) salygy keitimai, susije su naujos terapinés indikacijos
jraSymu arba esamosios keitimu;

ii) salygy keitimai, susij¢ su naujos kontraindikacijos
jraSymu;

iii) salygy keitimai, susije su dozavimo keitimu;

iv) salygy keitimai, susij¢ su ne maisto gamybai skirty tiks-
liniy rGdiy jraSymu arba esamosios keitimu, jei tai vete-
rinariniai vaistai;

v) salygy keitimai, susij¢ su papildymu serotipu, paderme,
antigenu arba serotipy, padermiy ar antigeny deriniu,
skirtu veterinarinei vakcinai, ar jy pakeitimu;

vi) salygy keitimai, susije su sezoninés, ikipandeminés ar
pandeminés vakcinos nuo Zmogaus gripo veikliosios
medziagos keitimu;

vii) salygy keitimai, susij¢ su veterinarinio vaisto islaukos
keitimu;

vii) kiti I tipo salygy keitimai, skirti sprendimo suteikti
veterinariniy vaisty rinkodaros leidimag pakeitimams
atlikti dél didelio visuomenés sveikatai keliamo pavo-
jaus arba didelio gyviny sveikatai ar aplinkai keliamo
pavojaus.

Kity salygy keitimy atveju Komisija ne véliau kaip per 12
ménesiy pakeis sprendimg suteikti rinkodaros leidima.

Neesminis (-iai) IB tipo salygy keitimas (-ai) (i$skyrus ta (tuos),
kuris (-ie) sugrupuotas (-i) su esminiu (-iais) 1I tipo salygy
keitimu (-ais)) gali bati atliekamas (-i) sulaukus palankios Agen-
tiros nuomones.

Esminis (-iai) II tipo salygy keitimas (-ai) (ir tas (tie) esminis (-iai)
IB tipo salygy keitimas (-ai), kuris (-ie) sugrupuotas (-i) su II tipo
salygy keitimu), i§skyrus salygy keitimus, kuriuos per du méne-
sius turi patvirtinti Komisija, gali bati atliekamas (-i) pragjus 30
dieny nuo palankios Agentiiros nuomonés gavimo, jeigu buvo
pateikti rinkodaros leidimui (-ams) pakeisti batini dokumentai.

4. PRIEDAS

Si prieda sudaro keturi skyriai, kuriuose klasifikuojami salygy
keitimai, susije su: A) administracinio pobtdzio keitimais;
B) kokybés keitimais; C) saugumo, veiksmingumo ir farmakolo-
ginio budrumo duomeny keitimais ir D) specialy pagrindiniy
plazmos sara$y ir pagrindiniy vakcinos antigeny sarady keiti-
mais.

Jeigu turi biiti daroma nuoroda j konkrety Siame priede nusta-
tyta salygy keitimg, atitinkamas salygy keitimas turéty bati
nurodomas taikant tokig struktirg: X.N.x.n (,salygy keitimo
kodas*).

— X reiSkia didZigja raide, Zymincia Sio priedo skyriy, i kurj
jtrauktas salygy keitimas (pvz., A, B, C arba D),

— N reiskia roméniskajj skaitmenj, Zymintj skyriaus skirsnj, |
kurj jtrauktas salygy keitimas (pvz., I, 11, IIL...),

— ,x“ reiSkia raid¢, Zyminciag skyriaus poskirsnj, i kurj jtrauktas
salygy keitimas (pvz., a, b, c...),

— ,n“ reiskia konkre¢iam sglygy keitimui Ssiame priede suteiktg
numerj (pvz., 1, 2, 3...).

Kiekviename $io priedo skyriuje pateikiama:

— Salygy keitimo atvejy, kurie turéty bati klasifikuojami kaip
neesminis IA tipo salygy keitimas arba esminis II tipo salygy
keitimas pagal salygy keitimo reglamento 2 straipsnyje ir II
priede pateiktas apibréztis, sgrasas. Taip pat nurodoma, apie
kokj neesminj IA tipo salygy keitima turi bati nedelsiant
praneSta, kaip nustatyta salygy keitimo reglamento 8
straipsnio 1 dalyje.

— Salygy keitimy, kurie turéty bati laikomi neesminiu IB tipo
salygy keitimu, sgrasas. Pazymétina, kad pagal salygy
keitimo reglamento 3 straipsnj $i kategorija taikoma auto-
matiSkai. Atitinkamai $iuo priedu nebandoma nustatyti i$sa-
maus Sios kategorijos salygy keitimy saraso.

Siame priede neaptariamas sglygy papildymy klasifikavimas, nes
papildymy atvejai i$samiai i$vardyti salygy keitimo reglamento 1
priede. Visi salygy keitimo reglamento I priede nurodyti keitimo
atvejai turi bati laikomi rinkodaros leidimy salygy papildymu;
prie Sios kategorijos negali biti priskiriamas joks kitas keitimas.
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Jeigu viena ar daugiau Siame priede nustatyty salygy, susijusiy
su neesminiu IA tipo salygy keitimu, néra tenkinama, susijes
keitimas gali biiti pateikiamas kaip IB tipo salygy keitimas (,au-
tomatinis IB tipo salygy keitimas®), i$skyrus atvejus, kai keitimas
pagal § prieda arba salygy keitimo reglamento 5 straipsnyje
numatyta rekomendacija yra konkreciai klasifikuojamas kaip II
tipo salygy keitimas arba kai pareiskéjas mano, kad keitimai gali
daryti didelj poveikj vaisto kokybei, saugumui arba veiksmingu-
mui.

Jeigu kompetentinga institucija mano, kad salygy keitimas, auto-
matiskai pateiktas kaip IB tipo salygy keitimas, gali daryti didelj
poveiki vaisto kokybei, saugumui arba veiksmingumui, ji gali
pradyti atnaujinti parai$ka ir ja nagrinéti kaip paraiska deél II
tipo salygy keitimo.

Siame priede savoka ,tyrimy procediira“ turi tokig pat reiksme,
kaip sgvoka ,analizés procedara“; savoka ,ribos“ turi tokig pat
reik§me, kaip savoka ,priimtinumo kriterijai®. ,Specifikacijos
parametras” — tai kokybés poZymis, pagal kurj nustatyta tyrimy
procediira ir ribos, pavyzdziui, analizés duomenys, tapatybe,
vandens kiekis. Taigi bet koks specifikacijos parametras pride-
damas ar i§braukiamas kartu su atitinkamu tyrimo metodu ir
ribomis.

Jeigu tuo pat metu atlickami keli neesminiai keitimai (pvz.,
pagal tg patj metoda, procesa arba medziagg) arba jeigu atlie-
kamas esminis kokybés informacijos atnaujinimas, susijes su
veikligja medziaga arba gatavu produktu, pareiskéjas, pasirink-
damas tinkama klasifikacija, turéty atsizvelgti | bendrg $iy
keitimy poveikj vaisto kokybei, saugumui arba veiksmingumui
ir atitinkamai apie juos informuoti.

Specialieji 1B tipo ir II tipo salygy keitimo patvirtinamieji
duomenys priklausys nuo specialiojo keitimo pobiidzio.

Be to, jeigu dél salygy keitimo reikia perzitréti vaisto charakte-
ristiky santraukg, Zenklinimg ar pakuotés lapelj (bendrai vadi-
nama ,informacija apie vaistg“), $is keitimas laikomas sudeda-
maja to sglygy keitimo dalimi. Tokiais atvejais atnaujinta infor-
macija apie vaista turi bati pateikta kartu su paraiska ir susiju-
siais vertimais. Referencinei valstybei narei, nacionalinei kompe-
tentingai institucijai arba Agentdrai turéty bati pateikti maketai
ar pavyzdziai.

Kompetentingoms institucijoms nebitina pranesti apie atnau-
jinta Europos farmakopéjos arba valstybés narés nacionalinés
farmakopéjos monografija, jei jregistruoto vaisto dokumentaci-
joje daroma nuoroda j ,paskuting redakcijg“. Pareiskéjams
primenama, kad atitiktis atnaujintai monografijai turéty bati
uztikrinama per $eSis ménesius.

Europos vaisty kokybés direktoratui (angl. EDQM) turéty biti
pranesta apie bet kokj dokumentacijos, kuria paremtas Europos
farmakopéjos tinkamumo paZyméjimas, turinio keitima. Taciau
jeigu EDQM jvertinus §j keitimg pazyméjimas patikslinamas, bet
koks susijes rinkodaros leidimas turi bti atitinkamai atnaujina-
mas.

Remiantis Direktyvos 2001/83/EB I priedo III dalies 1 punktu,
pagrindiniy plazmos sgraSy (PPS) ir pagrindiniy vakcinos
antigeny sarasy (PVAS) keitimui taikomos sglygy keitimo regla-
mente nustatytos vertinimo procediros, taikomos keiciant saly-
gas. Todél $iy gairiy D skyriuje pateikiamas su tokiais PPS ar
salygy keitimus, bet koks susijes rinkodaros leidimas turi bati
atnaujintas pagal iy gairiy B.V skyriy. Jeigu Zmogaus plazmos,
kuri naudojama kaip pradiné medziaga i§ plazmos isskiriamam
vaistui gaminti, dokumentai nepateikiami kaip PPS, Sios
pradinés medziagos, kaip apibiidinta rinkodaros leidimo doku-
mentacijoje, salygy keitimas taip pat turéty bati tvarkomas pagal
§j prieds.

Siame priede pateikiamos nuorodos j rinkodaros leidimo doku-
mentacijos keitimg reiskia papildyma, pakeitimg arba ibrau-
kima, nebent bity konkreciai nurodyta kitaip. Jeigu dokumen-
tacijos pakeitimai susij¢ tik su redakciniais pakeitimais, jie
paprastai neturéty bati pateikiami kaip atskiras salygy keitimas;
juos galima jtraukti i salygy keitima, susijusj su ta dokumenta-
cijos dalimi. Tokiais atvejais sglygy keitimai turéty bati aiskiai
nurodomi paraiskos formoje kaip redakciniai pakeitimai ir
turéty biti pateikiama deklaracija, kad susijusios dokumentacijos
dalies turinys dél su pateiktu salygy keitimu nesusijusiy redak-
ciniy pakeitimy nebuvo pakeistas. Reikéty pazymeéti, kad redak-
ciniai pakeitimai apima nebevartojamo arba perteklinio teksto
pasalinima, taciau neapima specifiniy parametry arba gamybos
apraSymo pasalinimo.
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Keitimo tema | Taikymo sritis

ADMINISTRACINIO POBUDZIO KEITIMAS

KOKYBES KEITIMAS

Salygy
keitimas

1-8

Veiklioji medziaga

a) Gamyba

b) Veikliosios medziagos kontrolé

¢) Talpykly uzdarymo sistema

d) Stabilumas

¢) Tyrimo apimtis ir keitimo po patvirtinimo tvarkymo protokolas

1-4

1-2

1-3

1-5

Gatavas produktas

a) Aprasas ir sudétis

b) Gamyba

¢) Pagalbiniy medziagy kontrolé

d) Gatavo produkto kontrolé

e) Talpykly uzdarymo sistema

f) Stabilumas

g) Tyrimo apimtis ir keitimo po patvirtinimo tvarkymo protokolas

h) Atsitiktinai patekusiy medziagy saugumas

CEP/USE/monografijos

Medicinos prietaisai

1-6

1-5

1-5

1-3

1-7

1-5

1-2

1-3

Rinkodaros leidimo keitimas dél kity reguliavimo procediiry

a) PPS/PVAS

b) Kreipimasis

SU SAUGUMU, VEIKSMINGUMU, FARMAKOLOGINIU BUDRUMU SUSIJES KEITIMAS

Zmonéms skirti ir veterinariniai vaistai

Veterinariniai vaistai — specialusis keitimas

PPS/PVAS

1-2

1-23

Puslapis

21
23
23
23
28
30
33
34
35
35
40
47
50
52
57
59
60
61
64
66
66
67
68
68
73

74
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A. ADMINISTRACINIO POBUDZIO KEITIMAS

A.1.Rinkodaros leidimo turétojo pavadinimo ir (arba) | Tenkintinos Teiktini Procediiros
adreso keitimas salygos dokumentai tipas
1 1,2 A

Salygos

1. Rinkodaros leidimo turétoju turi likti tas pats juridinis asmuo.

Dokumentai

1. Atitinkamos oficialios jstaigos (pvz., prekybos rimy) oficialus dokumentas, kuriame minimas naujas pavadinimas

arba naujas adresas.

2. Patikslinta informacija apie vaistg.

A.2. (Sugalvotojo) vaisto pavadinimo keitimas Tenkintinos Teiktini Procediros
salygos dokumentai tipas
a) Vaisty, kuriy rinkodaros leidimas i§duotas taikant 1 1,2 IA|N
centralizuotg procediira
b) Vaisty, kuriy rinkodaros leidimas iSduotas taikant 2 1B
nacionaling procediirg
Salygos
1. EMA uzbaigé naujo pavadinimo priimtinumo patikrg ir jos rezultatas buvo teigiamas.
Dokumentai
1. EMA naujo (sugalvotojo) pavadinimo priémimo rasto kopija.
2. Patikslinta informacija apie vaistg.
A.3.Veikliosios medZiagos arba pagalbinés medZiagos | Tenkintinos Teiktini Procediiros
pavadinimo keitimas salygos dokumentai tipas
1,2 1,2 A

Salygos

1. Veiklioji medziaga ir (arba) veiklioji medziaga turi likti tokia pat.

2. Maistiniy gyviiny rasims skirty veterinariniy vaisty atveju pries atliekant 3 keitima naujas pavadinimas paskelbtas
2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 470/2009, nustatanc¢iame Bendrijos
farmakologiskai aktyviy medziagy leistiny liekany kiekiy nustatymo gyvininés kilmés maisto produktuose tvarka,
panaikinanciame Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 2377/90 ir i§ dalies kei¢ianciame Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/82/EB ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/2004.

Dokumentai

1. Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) pavadinimo priémimo jrodymas arba tarptautiniy nepatentuoty pavadinimy
(INN) sgrao kopija. Jei taikytina, jrodymas, kad keitimas atitinka Europos farmakopéja. Dél Zoliniy vaisty —
deklaracija, kad pavadinimas atitinka Rekomendacijas dél Zoliniy vaisty kokybés ir (tradiciniy) Zoliniy vaisty

sudétyje esanciy Zoliniy medziagy ir Zoliniy preparaty deklaravimo gaires.

2. Patikslinta informacija apie vaista.

A.4. Veikliosios medziagos ar veikliosios medZiagos
gamyboje naudojamy pradiniy medZiagy, reagenty ar
tarpiniy medziagy (kai tai konkre¢iai nurodyta techninéje
dokumentacijoje) gamintojo (jskaitant, kai tinka, kokybés
kontrolés vietas) arba tiekéjo pavadinimo ir (arba) adreso
keitimas, kai j patvirtinta dokumentacija nejtrauktas joks
Europos farmakopéjos tinkamumo paZyméjimas; arba
naujos pagalbinés medziagos gamintojo pavadinimo ir
(arba) adreso keitimas (kai tai konkreciai nurodyta tech-
ninéje dokumentacijoje)

Tenkintinos
salygos

Teiktini
dokumentai

Procediiros
tipas

1,23

IA
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Salygos

1. Gamybos vieta ir visos gamybos operacijos turi likti tokios pat.

Dokumentai

1. Atitinkamos oficialios istaigos (pvz., prekybos riimy) oficialus dokumentas, kuriame minimas naujas pavadinimas

ir (arba) adresas.

2. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu).

3. Jeigu kei¢iamas pagrindinio veikliosios medziagos saraso turétojo pavadinimas, atnaujintas ,sutikimas®.

A.5.Gatavo produkto gamintojo pavadinimo ir (arba) | Tenkintinos Teiktini Procediiros
adreso keitimas (jskaitant partijos iSleidimo ir kokybés salygos dokumentai tipas
kontrolés vietas)
a) Veikla, uZ kurig atsakingas gamintojas ir (arba) 1 1,2 AN
importuotojas, apima partijos iSleidima
b) Veikla, uZ kurig atsakingas gamintojas ir (arba) 1 1,2 1A
importuotojas, neapima partijos isleidimo

Salygos

1. Keitiamas gamybos vietos pavadinimas ir (arba) adresas, o visos gamybos operacijos turi likti tokios pat.

Dokumentai

1. Pakeisto gamybos leidimo kopija (jeigu yra) arba atitinkamos oficialios jstaigos (pvz., prekybos rimy arba, jeigu
tokiy néra, reguliavimo agentiiros) oficialus dokumentas, kuriame minimas naujas pavadinimas ir (arba) adresas.

2. Jeigu taikoma, atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitin-
kamai veterinariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams® 6B tome nustatytu formatu), jskaitant

atitinkamai patikslintg informacija apie vaistg.

A.6. ATC kodo (ATC Vet kodo) keitimas Tenkintinos Teiktini Procediiros
salygos dokumentai tipas
1 1,2 1A

Salygos

1. Keitimas galimas po to, kai PSO suteikia arba pakeicia ATC koda (suteikiamas arba pakei¢iamas ATC Vet kodas).

Dokumentai
1. (PSO) priémimo jrodymas arba ATC (Vet) kody sgraso

2. Patikslinta informacija apie vaista.

kopija.

A.7.Veikliosios medZiagos gamybos viety, tarpinio ar | Tenkintinos Teiktini Procediiros
gatavo produkto gamybos vietos, pakavimo vietos, uZ salygos dokumentai tipas
partijos iSleidimg atsakingo gamintojo, vietos, kur atlie-
kama partijos kontrolé, arba pradiniy medZiagy, reagenty
ar pagalbiniy medziagy tiekéjo (jeigu paminéta doku-
menty rinkinyje) iSbraukimas (¥)

1,2 1,2 1A
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Salygos

1. Turéty likti bent viena vieta (gamintojas), kuriai (kuriam) anksciau suteiktas leidimas, kurioje biity atliekama (kuris
atlikty) tokia pat funkcija (tokig pat funkcijg) kaip iSbraukiama vieta (-os) (iSbraukiamas gamintojas (-ai). Jei
taikoma, bent vienas uZ partijos iSleidima atsakingas gamintojas, kuris gali patvirtinti, kad su partijos iSleidimu
ES ir (arba) EEE susijes vaisto bandymas ir toliau bus atliekamas ES ir (arba) EEE teritorijoje.

2. I8braukimas neturéty biti atlickamas dél kritiniy su gamyba susijusiy trikumy.

Dokumentai

1. ParaiSkos dél salygy keitimo formoje turéty biti aiskiai nurodyti ,dabartiniai“ ir ,sidlomi“ gamintojai, kaip
i$vardyta rinkodaros leidimy paraiskos formos 2.5 skirsnyje.

2. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu), jskaitant atitinkamai patiks-

lintg informacija apie vaista.

(*) Pastaba. Jeigu institucijos pranes¢ ketinancios atlikti patikrinimg, apie susijusios vietos iSbraukimg pranesama nedelsiant.

A.8. Audito, kuriuo siekiama patikrinti, kaip gamintojas | Tenkintinos Teiktini Procediiros
laikosi su veikligja medZiaga susijusios GGP, atlikimo salygos dokumentai tipas
datos keitimas (*)

1A

Dokumentai

1. Ragytinis gamintojo patvirtinimas apie galutinj produkta, kuriame nurodoma, kad veikliosios medZziagos gamin-
tojas laikosi geros gamybos praktikos principy ir rekomendacijy.

(*) Pastaba. Sis salygy keitimas netaikomas, kai informacija institucijoms buvo perduota kitokiu biidu (pvz., naudojant vadinamaja

kvalifikuoto asmens deklaracijg).

B. KOKYBES KEITIMAS
B.L VEIKLIOJT MEDZIAGA

B.La. Gamyba

B.La.1.Veikliosios medZiagos gamybos procese naudo-
jamos pradinés medZiagos (reagenty, tarpiniy medZiagy)
gamintojo keitimas arba veikliosios medZiagos gamintojo
keitimas (jskaitant, kai tinka, kokybés kontrolés vietas),
jeigu patvirtintoje dokumentacijoje néra Europos farma-
kopéjos tinkamumo sertifikato

Tenkintinos
salygos

Teiktini
dokumentai

Procediiros
tipas

a) Siilomas gamintojas priklauso tai paciai farmacijos
grupei, kaip ir Siuo metu patvirtintas gamintojas

1,23

1,2,3,45,6,7

IAN

b) Veikliosios  medZiagos  gamintojo  jraSymas,
paremtas pagrindiniu veikliosios medZiagos s3rasu

II

c) Siilomas gamintojas taiko i§ esmés kitokj sintezés
biida ar gamybos salygas ir dél to gali pasikeisti
svarbios veikliosios medzZiagos kokybés charakteris-
tikos, kaip antai kokybinés ir (arba) kiekybinés prie-
maiSy charakteristikos, kurias biitina vertinti, ar
fizinés ir cheminés savybés, darancios poveikj
biologiniam jsisavinimui

II

d) Naujas medZiagos gamintojas, kai biitina jvertinti jo
virusinj saugumg ir (arba) USE rizika

II
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e) Keitimas susijes su biologine veikligja medziaga I

arba biologinio (imunologinio) produkto gamyboje
naudojama pradine medZiaga (reagentais, tarpine
medZiaga)

f) Veikliosios medziagos kokybés kontrolés tyrimo 2, 4 1,5 1A

parengimo keitimas - vietos, kurioje atliekama
partijos kontrolé (tyrimas) pakeitimas arba naujos
tokios vietos jrasymas

g) Naujo veikliosios medZiagos gamintojo jraSymas, I

paremtas pagrindiniu veikliosios medZiagos sgrasu,
dél kurio reikia i§ esmés atnaujinti susijusj doku-
mentacijos skirsnj apie veikligja medZiagg

h) Alternatyvios veikliosios medZiagos, kuriag gami- 1,2, 4,5, 8 1B

nant naudojamas Europos farmakopéjos metodas,
sterilizavimo vietos jraSymas

Naujos mikronizavimo vietos nustatymas 2,5 1,45 6 1A

Biologinés veikliosios medziagos kokybés kontrolés Il
tyrimo parengimo Kkeitimas: vietos, kurioje atlie-
kama partijos kontrolé (tyrimas), jskaitant biologinj
(imunologinj, imunocheminj) metod, pakeitimas
arba naujos tokios vietos jraSymas

k) Nauja motininiy lasteliy banko ir (arba) darbiniy 1,5 IB

Iasteliy banky saugojimo vieta

Salygos

1.

Pradiniy medZziagy ir reagenty specifikacijos (jskaitant gamybos proceso metu taikomas kontrolés priemones, visy
medzZiagy analizés metodus) tapacios jau patvirtintosioms. Tarpiniy medziagy ir veikliyjy medziagy specifikacijos
(iskaitant gamybos proceso metu taikomas kontrolés priemones, visy medZiagy analizés metodus), paruosimo
metodas (jskaitant partijos dydj) ir i§samus sintezés bidas yra tapatiis jau patvirtintiesiems.

. Veiklioji medziaga néra biologiné (imunologiné) medziaga ar sterili.

. Jeigu procese naudojamos Zmogaus arba gyvininés kilmés medziagos, gamintojas negali naudotis jokio naujo

tiekéjo paslaugomis, jeigu tokj tiekéja batina jvertinti dél virusinio saugumo ar atitikties galiojancioms Rekomen-
dacijoms dél gyviiny spongiforminés encefalopatijos sukéléjy plitimo per Zmonéms skirtus ir veterinarinius vaistus rizikos
sumazinimo.

. Sekmingai atliktas metody perkélimas i§ senosios vietos i naujajg.

. Veikliosios medziagos daleliy dydzio specifikacija ir susijgs analizés metodas lieka tokie pat.

Dokumentai

1.

Jeigu taikoma, atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitin-
kamai veterinariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu).

. Rinkodaros leidimo turétojo arba, jei taikoma, pagrindinio veikliosios medziagos sgraso turétojo deklaracija, kad

veikliosios medziagos ir jos gamybos procese naudojamy pradiniy medziagy (reagenty, tarpiniy medZziagy) (jei
taikoma) sintezés btdas (arba, zoliniy vaisty atveju, tam tikrais atvejais paruosimo budas, geografiné kilme, Zolinio
vaisto gamyba ir gamybos biidas), kokybés kontrolés procediiros ir specifikacijos yra tokios pat, kaip jau patvir-
tintosios.

. Kiekvieno naujo medziagos $altinio USE Europos farmakopéjos tinkamumo paZyméjimas arba, jei taikoma,

dokumentais pagristi jrodymai, kad kompetentinga institucija anksciau jvertino konkrety USE rizika turincios
medziagos Saltinj ir jrodyta, kad jis atitinka galiojancias Rekomendacijas dél gyviiny spongiforminés encefalopatijos
sukéléjy plitimo per Zmonéms skirtus ir veterinarinius vaistus rizikos sumazinimo. Be kita ko, turéty bati pateikta tokia
informacija: gamintojo pavadinimas, rys ir audiniai, i§ kuriy gaunama medziaga, gyviiny Saltiniy kilmés 3alis,
medziagos naudojimas ir ankstesnis priémimas. Jeigu taikoma centralizuota procediira, §i informacija turéty buti
jtraukta j atnaujintg USE A lentele (ir, jei tinka, B lentele).
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. Partijos analizés duomenys (lyginamosios lentelés formatu) apie bent dvi (bitiniausia bandomoji apimtis) veiklio-

sios medziagos partijas i§ dabartinio (-iy) ir sitilomo (-y) gamintojo (-y) (viety).

. Paraiskos dél salygy keitimo formoje turéty buti aiskiai nurodyti ,dabartiniai ir ,siilomi“ gamintojai, kaip i§var-

dyta rinkodaros leidimy paraiskos formos 2.5 skirsnyje.

. Kiekvieno paraiskoje isvardyto gamybos leidimo turétojo, naudojancio veikliagja medziagg kaip prading medziagg,

kvalifikuoto asmens deklaracija ir kiekvieno paraiskoje i§vardyto gamybos leidimo turétojo, atsakingo uz partijos
i3leidima, kvalifikuoto asmens deklaracija. Siose deklaracijose turéty biiti nustatyta, kad paraiskoje nurodytas (-i)
veikliosios medziagos gamintojas (-ai) veikia laikydamasis (-iesi) isamiy pradiniy medziagy geros gamybos prak-
tikos gairiy. Tam tikromis aplinkybémis gali bati priimtina pateikti vieng deklaracija — Zr. B.ILb.1 salygy keitimo
pastaba.

. Kai tinka, veikliosios medziagos gamintojo jsipareigojimas pranesti rinkodaros leidimo turétojui apie bet kokj

veikliosios medziagos gamybos proceso, specifikacijy ir tyrimo procediiry keitima.

. Irodymas, kad sitloma vieta tinkamai patvirtinta atitinkamai farmacinei formai, vaistui gaminti ar gamybos

operacijai vykdyti, t. y.:

Dél ES ir (arba) EEE teritorijoje esancios gamybos vietos: galiojancio gamybos leidimo kopija. Pakanka pateikti
nuorodg i EudraGMP duomeny baze.

Dél ne ES ir (arba) EEE esancios gamybos vietos, kai susijusi Salis ir ES sudariusios veikiantj GGP savitarpio
pripazinimo susitarimg: atitinkamos kompetentingos institucijos per paskutinius trejus metus i§duotas GGP pazy-
méjimas.

Dél ne ES ir (arba) EEE esancios gamybos vietos, kai tokio savitarpio pripazinimo susitarimo néra: vienos i3 ES ir
(arba) EEE valstybiy nariy kontrolés tarnybos per paskutinius trejus metus iSduotas GGP pazyméjimas. Pakanka
pateikti nuoroda i EudraGMP duomeny baze.

B.La.2.Veikliosios medZiagos gamybos proceso keitimas | Tenkintinos Teiktini Procediiros
salygos dokumentai tipas
a) Neesminis veikliosios medZiagos gamybos proceso | 1, 2, 3, 4, 5, 6, 1, 2,3 1A
keitimas 7
b) Esminis veikliosios medziagos gamybos proceso I

keitimas, kuris gali daryti didelj poveikj vaisto
kokybei, saugumui ar veiksmingumui

c) Keitimas susijes su biologine (imunologine) Il

medziaga ar kitokios cheminiu biidu iSgautos
medziagos naudojimu biologinés (imunologinés)
medziagos, kuri gali daryti didelj poveiki vaisto
kokybei, saugumui ir veiksmingumui, gamyboje ir
néra susijes su protokolu

d) Keitimas susijes su Zoliniu vaistu ir keiciasi geogra- I

finé kilmé, gamybos biidas arba gamyba

e) Neesminis pagrindinio veikliosios medZiagos saraso 1,2, 3, 4 1B

nepildomosios dalies keitimas

Salygos
1. Jokio nepageidaujamy kokybiniy ir kiekybiniy priemaisy charakteristiky ar fiziniy ir cheminiy savybiy keitimo.

2. Sintezeés budas islieka toks pat, t. y. tarpinés medziagos islieka tokios pat ir procese nenaudojama jokiy naujy

reagenty, katalizatoriy ar tirpikliy. Augaliniy vaisty geografiné kilmé, Zolinés medZiagos gamyba ir gamybos budas
islieka toks pat.
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3. Veikliosios medziagos ar tarpiniy medziagy specifikacijos lieka nepakitusios.

4. Keitimas i$samiai aprasytas pagrindinio veikliosios medziagos saraso pildomoje (pareiskéjo) dalyje, jei taikoma.
5. Veiklioji medziaga néra biologiné (imunologiné¢) medziaga.

6. Keitimas nesusijes su Zolinio vaisto geografine kilme, gamybos bidu ar gamyba.

7. Keitimas nesusij¢s su pagrindinio veikliosios medziagos saraso nepildomaja dalimi.

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams* 6B tome nustatytu formatu) ir patvirtinto pagrindinio
veikliosios medziagos saraso (jeigu taikoma) pakeitimas, jskaitant tiesioginj dabartinio proceso ir naujojo proceso
palyginima.

2. Bent dviejy partijy (batiniausia bandomoji apimtis), pagaminty pagal galiojantj patvirtintg ir siiloma procesa,
partijos analizés duomenys (lyginamosios lentelés formatu).

3. Patvirtinty veikliosios medziagos specifikacijy kopija.
4. Rinkodaros leidimo turétojo arba, jei taikoma, pagrindinio veikliosios medziagos saraso turétojo deklaracija, kad

kokybineés ir kiekybinés priemaisy charakteristikos ar fizinés ir cheminés savybés nesikeicia, sintezés bidas islieka
toks pat, o veikliosios medziagos ar tarpiniy medziagy specifikacijos nesikeicia.

Pastaba. Pastaba dél B.La.2.b. Cheminiy veikliyjy medziagy atveju tai susij¢ su esminiu sintezés biido ar gamybos salygy keitimu, dél
kurio gali pasikeisti svarbios veikliosios medziagos kokybés charakteristikos, kaip antai kokybinés ir (arba) kiekybinés
priemaisy charakteristikos, kurias batina vertinti, ar fizinés ir cheminés savybés, darancios poveikj biologiniam jsisavinimui.

B.La.3.Veikliosios medZiagos gamybos procese naudo- | Tenkintinos Teiktini Procediiros
jamos veikliosios medziagos arba tarpinés medZiagos salygos dokumentai tipas
partijos dydzio keitimas (jskaitant partijos apim¢iy inter-
valg)
a) Ne daugiau kaip deSimteriopai, palyginti su pradine | 1, 2, 3, 4, 6, 7, 1,25 1A
patvirtinta partijos apimtimi 8
b) Mazinant apimtj deSimteriopai 1,2,3,4,5 1,25 1A
c) Dél keitimo baitina jvertinti biologinés (imunologi- Il
nés) veikliosios medziagos palyginamuma
d) Padidinimas daugiau kaip deSimteriopai, palyginti su 1,23 4 IB
pradine patvirtinta partijos apimtimi
e) Biologinei (imunologinei) veikliajai medZiagai 1,23 4 IB
tajkoma apimtis didinama (maZinama) nekeiciant
proceso (pvz., dubliuojant linija)

Salygos

1. Visas gamybos metody keitimas yra batinas dél apimties didinimo ar mazinimo, pavyzdziui, dél jvairaus dydzio

jrangos naudojimo.

2. Dél siulomos partijos apimties reikéty turéti bent dviejy partijy tyrimo rezultatus, atitinkancius specifikacijas.

3. Susijes produktas néra biologinis (imunologinis) vaistas.

4. Keitimas neturi nepageidaujamo poveikio proceso atkuriamumui.

5. Keitimas neturéty biti atlickamas dél gamybos metu jvykusio netikéto jvykio arba dél stabilumo.
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6. Veikliosios medziagos (tarpiniy medziagy) specifikacijos islieka tokios pat.
7. Veiklioji medziaga néra sterili.

8. Partijos apimtis deSimteriopai nevir$ija partijos apimties, numatytos suteikiant rinkodaros leidima arba véliau
atliekant keitima, kuris néra laikomas IA tipo salygy keitimu.

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams* 6B tome nustatytu formatu).

2. Tirty partijy, kuriy apimtis atitinka siilomaja, partijos numeriai.

3. Bent vienos atitinkamai veikliosios arba tarpinés medziagos gamybinés apimties partijos, pagamintos laikantis ir
galiojanciy patvirtinty, ir sitlomy apiméiy, partijos analizés duomenys (lyginamosios lentelés formatu). Paprasius
turéty bati pateikti partijos duomenys apie kitas dvi visos gamybinés apimties partijas, o rinkodaros leidimo
turétojas turéty pranesti apie nustatytus specifikacijy neatitikimus, jei jy yra (kartu nurodant sialomas priemones).

4. Patvirtinty veikliosios medziagos (ir tarpinés medziagos, jei taikoma) specifikacijy kopija.

5 Atitinkamai rinkodaros leidimo turétojo arba pagrindinio veikliosios medziagos saraso turétojo deklaracija, kad
gamybos metody keitimas yra batinas dél apimties didinimo ar mazinimo, pavyzdziui, dél jvairaus dydzio jrangos
naudojimo, kad keitimas nedaro nepageidaujamo poveikio proceso atkuriamumui, kad jis atlickamas ne dél
gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy arba dél stabilumo ir kad veikliosios medziagos (tarpiniy medZiagy)
specifikacijos islieka tokios pat.

B.la.4.Gamybos proceso metu atliekamy tyrimy arba | Tenkintinos Teiktini Procediiros
nustatyty riby, taikomy gaminant veikligja medziaga, salygos dokumentai tipas
keitimas
a) Gamybos proceso metu taikomy riby sugrieztini- 1,2, 3, 4 1, 2 1A
mas
b) Papildymas nauju gamybos proceso metu atliekamu 1, 2,5 6 1,2 3,4, 6 1A

tyrimu ir ribomis

c) Nesvarbaus gamybos proceso metu atliekamo 1,2, 7 1, 2,5 1A
tyrimo iSbraukimas

d) Patvirtinty gamybos proceso metu taikomy tyrimo II
riby iSplétimas, kuris gali daryti didelji poveikj
bendrai veikliosios medziagos kokybei

e) Gamybos proceso metu atlieckamo tyrimo i$brauki- II
mas, kuris gali daryti didelj poveikj bendrai veiklio-
sios medziagos kokybei

f) Papildymas gamybos proceso metu atliekamu 1,2,3,4,6 1B
tyrimu arba gamybos proceso metu atlickamo
tyrimo pakeitimas dél saugumo ar kokybés proble-
mos

Salygos

1. Keitimas atlickamas ne dél ankstesniy jvertinimy (pvz., atlikty per paraiSkos dél rinkodaros leidimo procediira arba
II tipo salygy keitimo procediira) metu prisiimto jsipareigojimo perzitréti specifikacijos ribas.

2. Keitimas néra atliekamas dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy, pvz., naujos netinkamos priemaiSos; bendry
priemaisy riby keitimo.

3. Bet kuris keitimas turéty atitikti $iuo metu galiojancias patvirtintas ribas.
4. Tyrimo procediira lieka tokia pat arba tyrimo procediiros keitimas yra neesminis.

5. Bet kuris naujas tyrimo metodas néra susijes su nauja nestandartine technika arba su standartine technika, kuri yra
naudojama naujoviskai.
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. Naujasis tyrimo metodas néra biologinis (imunologinis, imunocheminis) metodas ar metodas, pagal kurj biologinei

veikliajai medZiagai taikomas biologinis reagentas (neapima standartiniy farmakopé¢jiniy mikrobiologiniy metody).

. Specifikacijos parametras néra susijes su kuriuo nors i§ $iy lemiamy parametry, pavyzdziui: analizés duomenimis,

priemaiSomis (i§skyrus atvejus, kai konkretus tirpiklis akivaizdziai néra naudojamas veikliosios medziagos gamy-
boje), bet kuriomis kitomis lemiamomis fizikinémis savybémis, pavyzdziui, dalelés dydziu, tiriniu arba nuosédiniu
tankiu, tapatybés bandymu, vandens kiekiu, arba bet kokiu prasymu pakeisti bandymo daznumg.

Dokumentai

. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-

riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiské¢jams* 6B tome nustatytu formatu).

2. Dabartiniy ir sidlomy gamybos proceso metu atlickamy tyrimy lyginamoji lentelé.

3. I3sami informacija apie visus naujus farmakopéjoje nenustatytus analizés metodus ir tinkamumo patvirtinimo

duomenys, kai tinka.

4. Dviejy veikliosios medziagos gamybinés apimties partijy (trijy gamybinés apimties partijy, jeigu tai biologiné

medziaga, nebent biity pagrista kitaip) partijos analizés duomenys apie visus specifikacijos parametrus.

5. Atitinkamai rinkodaros leidimo turétojo arba pagrindinio veikliosios medziagos sgraso turétojo pagrindimas

(rizikos vertinimas), rodantis, kad gamybos proceso metu atlickami tyrimai yra nesvarbis arba paseng.

6. Atitinkamai rinkodaros leidimo turétojo arba pagrindinio veikliosios medziagos sgraso turétojo naujo gamybos

metu taikomo tyrimo ir riby pagrindimas.

B.La.5.Sezoninés, ikipandeminés ar pandeminés vakcinos | Tenkintinos Teiktini Procediiros
nuo Zmogaus gripo viruso veikliosios medziagos keitimas salygos dokumentai tipas
a) Sezoninés, ikipandeminés ar pandeminés vakcinos I
nuo Zmogaus gripo viruso Stamo (-y) pakeitimas
B.Lb. Veikliosios medziagos kontrolé
B.Lb.1.Veikliosios medziagos, pradinés medZiagos (tar- | Tenkintinos Teiktini Procediiros
piniy medZiagy, reagenty), naudojamos veikliosios salygos dokumentai tipas
medZiagos gamybos procese, specifikacijos parametry ir
(arba) riby keitimas
a) Vaisty, kuriems taikoma oficialios partijos patei- 1,234 1,2 1AN
kimo institucijos kontrolé, specifikacijos riby
sugrieZtinimas
b) Specifikacijos riby sugrieZtinimas 1,234 1,2 1A
c) Specifikacijos papildymas nauju specifikacijos para- 1,2,5 6,7 1,2,3,4,5 7 IA
metru, kartu pridedant atitinkamg jo tyrimo
metodg
d) Nesvarbaus specifikacijos parametro iSbraukimas 1,2 8 1,2, 6 1A
(pvz., pasenusio parametro iSbraukimas)
e) Specifikacijos parametro iSbraukimas, kuris gali I
daryti didelj poveikj bendrai veikliosios medziagos
ir (arba) gatavo produkto kokybei
f) Keitimas, nesusijes su patvirtinty veikliosios I
medZiagos specifikacijos riby intervalu
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g) Pradiniy (tarpiniy) medziagy patvirtinty specifika- II

cijy riby iSplétimas, kuris gali daryti didelj poveikj
bendrai veikliosios medziagos ir (arba) gatavo
produkto kokybei

h) Papildymas specifikacijos parametru arba specifika- 1,23 4,57 1B

cijos parametro pakeitimas (iSskyrus biologing ar
imunologine medziagg) dél saugumo ar kokybés

problemos

i) Jeigu néra Europos farmakopéjos arba valstybés 1,23 4,57 1B
narés farmakopéjos monografijos, susijusios su
veikligja medziaga, vidinés specifikacijos keitimas
neoficialia farmakopéja arba treciosios $alies farma-
kopéja

Salygos

1. Keitimas atlickamas ne dél ankstesniy jvertinimy (pvz., atlikty per paraiskos dél rinkodaros leidimo procediira arba
II tipo salygy keitimo procediira) metu prisiimto jsipareigojimo perzitiréti specifikacijos ribas.

2. Keitimas néra atlickamas del gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy, pavyzdziui, naujos netinkamos priemaisos;
bendry priemaisy riby keitimo.

3. Bet kuris keitimas tureéty atitikti $iuo metu galiojancias patvirtintas ribas.

4. Tyrimo procediira lieka tokia pat arba tyrimo procediiros keitimas yra neesminis.

5. Bet kuris naujas tyrimo metodas néra susijes su nauja nestandartine technika arba su standartine technika, kuri yra
naudojama naujoviskai.

6. Tyrimo metodas néra biologinis (imunologinis, imunocheminis) metodas ar metodas, pagal kurj biologinei veik-
liajai medZziagai taikomas biologinis reagentas (neapima standartiniy farmakopéjiniy mikrobiologiniy metody).

7. Bet kokios medziagos keitimas nesusijes su genotoksiska priemaisa. Jeigu keitimas susijes su gatava veikligja
medzZiaga, i$skyrus tirpikliy likucius, kurie turi nevir$yti (V)ICH riby, bet kokia nauja priemaisy kontrolé turéty
atitikti Europos farmakopéja arba nacionaling valstybés narés farmakopéja.

8. Specifikacijos parametras néra susijes su kuriuo nors i3 iy lemiamy parametry, pavyzdziui: analizés duomenimis,
priemaiSomis (i§skyrus atvejus, kai konkretus tirpiklis akivaizdziai néra naudojamas veikliosios medziagos gamy-
boje), bet kuriomis kitomis lemiamomis fizikinémis charakteristikomis, pavyzdziui, dalelés dydziu, tariniu arba
nuosédiniu tankiu, tapatybés bandymu, vandens kiekiu, arba bet kokiu prasymu praleisti bandyma.

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams* 6B tome nustatytu formatu).

2. Dabartiniy ir silomy specifikacijy lyginamoji lentelé.

3. I$sami informacija apie visus naujus analizés metodus ir, kai tinka, tinkamumo patvirtinimo duomeny santrauka.

4. Dviejy atitinkamos medZiagos gamybinés apimties partijy (trijy gamybinés apimties partijy, jeigu tai biologinés
medziagos, nebent bty pagrista kitaip) partijos analizés duomenys apie visus specifikacijos parametrus.

5. Tam tikrais atvejais lyginamieji gatavo produkto tirpimo charakteristiky duomenys, nustatyti iStyrus bent viena
bandomaja partija, kurios sudétyje yra dabarting ir siloma specifikacija atitinkancios veikliosios medziagos. Dél
zoliniy vaisty gali bati priimtina pateikti lyginamuosius skilimo duomenis.

6. Atitinkamai rinkodaros leidimo turétojo arba pagrindinio veikliosios medziagos sgraSo turétojo pagrindimas
(rizikos vertinimas), rodantis, kad gamybos procese naudojamas parametras yra nesvarbus arba pasengs.

7. Atitinkamai rinkodaros leidimo turétojo arba pagrindinio veikliosios medziagos saraso turétojo naujo specifikacijos

parametro ir riby pagrindimas.
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B.Lb.2.Veikliosios medZiagos arba veikliosios medZziagos
gamybos procese naudojamos pradinés medZiagos (rea-
gento, tarpinés medZiagos) tyrimo procediiros keitimas

Tenkintinos
salygos

Teiktini
dokumentai

Procediiros
tipas

a) Neesminis patvirtintos tyrimo procediiros keitimas

1,2 3,4

1,2

IA

b) Veikliosios medZiagos arba pradinés medZiagos 7 1 1A

(reagento, tarpinés medZiagos) tyrimo procediiros
iSbraukimas, jeigu jau leista taikyti alternatyvig
tyrimo procediirg

c) Kitas reagento, kuris nedaro didelio poveikio

11,2356 1,2 1A
bendrai veikliosios medZiagos kokybei, tyrimo
procediiros keitimas (jskaitant pakeitimg ar papildy-

ma)

d) Esminis biologinio (imunologinio, imunocheminio) Il

tyrimo metodo arba metodo, pagal kurj biologinei
veikliajai medZiagai taikomas biologinis reagentas,
keitimas (pakeitimas)

e) Kitas veikliosios medziagos arba pradinés (tarpinés) 1,2 IB

medZiagos tyrimo procediiros keitimas (jskaitant
pakeitimg ar papildyma)

Salygos

1.

Remiantis atitinkamomis gairémis atlikti atitinkami tinkamumo patvirtinimo tyrimai, kurie parod¢, kad atnaujinta
tyrimo procediira yra bent lygiaverté ankstesniajai tyrimo procediirai.

2. Bendros priemaiSy ribinés vertés nesikeicia; nenustatyta jokiy naujy netinkamy priemaisy.
3. Analizés metodas turéty likti toks pat (pvz., keiciasi kolonélés ilgis arba temperatiira, bet ne kolonélés tipas ar
metodas).

. Tyrimo metodas néra biologinis (imunologinis, imunocheminis) metodas ar metodas, pagal kurj biologinei veik-

liajai medziagai taikomas biologinis reagentas (neapima standartiniy farmakopéjiniy mikrobiologiniy metody).

. Bet kuris naujas tyrimo metodas néra susijes su nauja nestandartine technika arba su standartine technika, kuri yra

naudojama naujoviskai.

. Veiklioji medziaga néra biologiné (imunologiné).

Specifikacijos parametrui jau leista taikyti alternatyvig tyrimo procediirg ir $i procediira nebuvo pridéta teikiant
pranesimg apie IA[IA(IN) tipo salygy keitima.

Dokumentai

1.

Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams® 6B tome nustatytu formatu), be kita ko, pateikiant
analizés metodikos apradyma, tinkamumo patvirtinimo duomeny santrauka ir patikslintas priemaisy specifikacijas
(jeigu taikoma).

. Lyginamojo tinkamumo patvirtinimo rezultatai arba, jeigu pagrista, lyginamosios analizés rezultatai, rodantys, kad

dabartinis ir sitlomas tyrimai yra lygiaverciai. Jeigu pridedama nauja tyrimo procedira, §is reikalavimas netaiko-
mas.

B.Lc. Talpykly uzdarymo sistema
B.Lc.1.Veikliosios medZiagos pirminés pakuotés keitimas | Tenkintinos Teiktini Procediiros
salygos dokumentai tipas
a) Kokybiné ir (arba) kiekybiné sudétis 1,2, 3 1,2,3,4,6 1A
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b) Steriliy ir neuzsaldyty biologiniy (imunologiniy) I
veikliyjy medZziagy kokybiné ir (arba) kiekybiné
sudétis
c) Skystos veikliosios medZiagos (nesterilios) 1,235,6 IB
Salygos

1.

Sitiloma pakuotés medziaga turi bati bent lygiaverté patvirtintai medziagai, atsizvelgiant j atitinkamas jos savybes.

. Pradéti atitinkami ne maziau kaip dviejy bandomosios arba gamybinés apimties partijy stabilumo tyrimai, atlie-

kami remiantis (V)ICH nustatytomis sglygomis, ir jvertinti atitinkami stabilumo parametrai; pareiskéjas keitimo
atlikimo metu turi turéti ne maziau kaip trijy ménesiy patenkinamus stabilumo duomenis. Taciau jeigu sitloma
pakuoté atsparesné uz esama pakuote, nereikalaujama, kad jau biity trijy ménesiy stabilumo duomeny. Sie tyrimai
turi bati uzbaigti ir kompetentingoms institucijoms bus nedelsiant pateikiami duomenys (kartu nurodant sitilomas
priemones), jeigu pasibaigus laikymo terminui (pakartotinio tyrimo laikotarpiui) blity nustatyta specifikacijy neati-
tikimy arba galimy specifikacijy neatitikimy.

. Sterilioms, skystoms ir biologinéms (imunologinéms) veikliosioms medziagoms $is salygy keitimas netaikomas.

Dokumentai

. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-

riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams* 6B tome nustatytu formatu).

. Atitinkami duomenys apie nauja pakuotg (pvz., lyginamieji duomenys apie pralaidumg, pvz., O,, CO,, drégmei),

jskaitant patvirtinimg, kad medziaga atitinka atitinkamus farmakopéjos reikalavimus ar Sgjungos teisés aktus dél
plastikiniy medziagy ir gaminiy, besilie¢ian¢iy su maisto produktais.

. Tam tikrais atvejais turi biiti pateikta jrodymy, kad tarp turinio ir pakuotés medziagos néra jokios saveikos (pvz.,

nevyksta jokios sitilomos medziagos sudedamyjy daliy migracijos i turinj ir dél pakuotés neprarandama jokiy
produkto sudedamyjy daliy), be kita ko, pateikiant patvirtinima, kad medziaga atitinka atitinkamus farmakopéjos
reikalavimus ar Sgjungos teisés aktus dél plastikiniy medziagy ir gaminiy, besilie¢ianciy su maisto produktais.

. Atitinkamai rinkodaros leidimo turétojo arba pagrindinio veikliosios medZiagos saraso turétojo deklaracija, kad

pradéti reikalaujami stabilumo tyrimai remiantis (V)ICH nustatytomis saglygomis (nurodant susijusiy partijy nume-
rius) ir, jei tinka, kad pareiskéjas keitimo atlikimo metu turéjo reikalaujamus batiniausius patenkinamus stabilumo
duomenis, ir kad pagal turimus duomenis nenustatyta jokiy problemy. Taip pat turéty bati uZtikrinta, kad Sie
tyrimai bus uzbaigti ir kompetentingoms institucijoms bus nedelsiant pateikti duomenys (kartu nurodant sitilomas
priemones), jeigu pasibaigus patvirtintam laikymo terminui biity nustatyta specifikacijy neatitikimy arba galimy
specifikacijy neatitikimy.

. Atitinkamy stabilumo parametry stabilumo tyrimy, kurie atlikti pagal (V)ICH nustatytas salygas su ne maziau kaip

dviem bandomosios ar gamybinés apimties partijomis ir apémé ne mazesnj nei trijy ménesiy laikotarpj, rezultatai,
ir patikinimas, kad Sie tyrimai bus uZzbaigti ir kompetentingoms institucijoms bus nedelsiant pateikti duomenys
(kartu nurodant siilomas priemones), jeigu pasibaigus patvirtintam laikymo terminui bty nustatyta specifikacijy
neatitikimy arba galimy specifikacijy neatitikimy.

6. Jei taikoma, dabartinés ir sitlomos pirminés pakuotés specifikacijy palyginimas.
B.Ic.2.Veikliosios medZiagos pirminés pakuotés specifi- | Tenkintinos Teiktini Procediiros
kacijos parametry ir (arba) riby keitimas salygos dokumentai tipas
a) Specifikacijos riby sugrieZtinimas 1,23 4 1,2 1A
b) Specifikacijos papildymas nauju specifikacijos para- 1,25 1,2,3,4,6 1A
metru, kartu pridedant atitinkamg jo tyrimo
metoda
c) Nesvarbaus specifikacijos parametro iSbraukimas 1,2 1,25 1A
(pvz., pasenusio parametro iSbraukimas)
d) Papildymas specifikacijos parametru arba specifika- 1,23 4,6 1B
cijos parametro pakeitimas dél saugumo ar kokybés
problemos
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Salygos

1.

Keitimas atliekamas ne dél ankstesniy jvertinimy (pvz., atlikty per paraiskos dél rinkodaros leidimo procediirg arba
II tipo salygy keitimo procediirg) metu prisiimto jsipareigojimo perzitréti specifikacijos ribas, nebent jis jvertintas
anksciau ir sutarta jtraukti jj i paskesne priemone.

. Keitimas neatliekamas dél netikéty jvykiy, jvykusiy pakuotés medziagos gamybos metu ar veikliosios medziagos

laikymo metu.

. Bet kuris keitimas turéty atitikti iuo metu galiojancias patvirtintas ribas.
. Tyrimo procediira lieka tokia pat arba tyrimo procediiros keitimas yra neesminis.

. Bet kuris naujas tyrimo metodas néra susijes su nauja nestandartine technika arba su standartine technika, kuri yra

naudojama naujoviskai.

Dokumentai

. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-

rinfams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams* 6B tome nustatytu formatu).

. Dabartiniy ir sidlomy specifikacijy lyginamoji lentelé.
. I$sami informacija apie visus naujus analizés metodus ir, kai tinka, tinkamumo patvirtinimo duomeny santrauka.
. Dviejy pirminés pakuotés partijy analizés duomenys apie visus specifikacijos parametrus.

. Atitinkamai rinkodaros leidimo turétojo arba pagrindinio veikliosios medZziagos sgraso turétojo pagrindimas

(rizikos vertinimas), rodantis, kad gamybos procese naudojamas parametras yra nesvarbus arba pasengs.

. Atitinkamai rinkodaros leidimo turétojo arba pagrindinio veikliosios medziagos saraso turétojo naujo specifikacijos

parametro ir riby pagrindimas.

B.Lc.3.Veikliosios medZiagos pirminés pakuotés tyrimo | Tenkintinos Teiktini Procediiros
procediiros keitimas salygos dokumentai tipas

a) Neesminis patvirtintos tyrimo procediiros keitimas 1, 2, 3, 1, 2 IA

b) Kitas tyrimo procediiros keitimas (jskaitant pakei- 1,3, 4 1,2 1A

timg ar papildyma nauja procediira)

c) Tyrimo procediiros iSbraukimas, jeigu jau leista 5 1 1A

taikyti alternatyvia tyrimo procediira

Salygos

1.

Remiantis atitinkamomis gairémis atlikti atitinkami tinkamumo patvirtinimo tyrimai, kurie parodé, kad atnaujinta
tyrimo procediira yra bent lygiaverté ankstesniajai tyrimo procedirai.

. Analizés metodas turety likti toks pat (pvz., keiciasi kolonéles ilgis arba temperatiira, bet ne kolonélés tipas ar

metodas).

. Bet kuris naujas tyrimo metodas néra susijes su nauja nestandartine technika arba su standartine technika, kuri yra

naudojama naujoviskai.

. Veiklioji medziaga (gatavas produktas) néra biologiné (-is) (imunologiné (is).

. Tebéra specifikacijos parametrui uzregistruota tyrimo procedira, ir i procedira nebuvo pridéta taikant pranesima

apie IA/IA(IN) tipo salygy keitima.
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Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams* 6B tome nustatytu formatu), jskaitant analizés metodikos
apraSymg ir tinkamumo patvirtinimo duomeny santrauka.

2. Lyginamojo tinkamumo patvirtinimo rezultatai arba, jeigu pagrista, lyginamosios analizés rezultatai, rodantys, kad
dabartinis ir sitilomas tyrimai yra lygiaverciai. Jeigu pridedama nauja tyrimo procedira, $is reikalavimas netaiko-
mas.

B.Ld. Stabilumas

B.I.d.1.Keitimas, susijes su veikliosios medZiagos pakarto- | Tenkintinos Teiktini Procediiros
tinio tyrimo laikotarpiu (laikymo laikotarpiu) ar laikymo salygos dokumentai tipas
salygomis, jeigu j patvirtinta3 dokumentacija nejtrauktas
pakartotinio tyrimo laikotarpj apimantis Europos farma-
kopéjos tinkamumo pazymeéjimas

a) Pakartotinio tyrimo laikotarpis (laikymo laikotar-

pis)
1. Sutrumpinimas 1 1,2, 3 1A
2. Pakartotinio tyrimo laikotarpio pratesimas II

remiantis stabilumo duomeny ekstrapoliacija ne
pagal (V)ICH gaires (*)

3. Biologinés (imunologinés) veikliosios medziagos II
laikymo laikotarpio pratgsimas ne pagal patvir-
tinta stabilumo protokola

4. Pakartotinio tyrimo laikotarpio (laikymo laiko- 1,23 IB
tarpio) prat¢simas ar nustatymas, pagristas tikra-
laikiais duomenimis

b) Laikymo sglygos

1. Veikliosios medziagos laikymo sglygy keitimas { 1 1,23 1A
labiau ribojamasias

2. Biologiniy (imunologiniy) veikliyjy medZiagy II
laikymo salygy keitimas, jeigu neatlikti stabilumo
tyrimai pagal galiojantj patvirtintg stabilumo

protokola
3. Veikliosios medZziagos laikymo salygy keitimas 1,23 1B
c) Patvirtinto stabilumo protokolo keitimas 1,2 1, 4 1A
Salygos

1. Keitimas neturéty biti atlickamas dél gamybos metu jvykusio netikéto jvykio arba dél stabilumo.

2. Keitimai nesusij¢ su istirty parametry priimtinumo kriterijy i$plétimu, stabilumo parametry pasalinimu arba tyrimy
daznumo sumazinimu.

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu). Be kita ko, turi biiti pateikti
tinkamy tikralaikiy bent dviejy (trijy, jeigu tai biologiniai vaistai) patvirtintoje pakavimo medZiagoje esancios



C 22334

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

2013 82

veikliosios medziagos bandomosios ar gamybinés apimties partijy stabilumo tyrimy, atlikty remiantis tinkamomis
stabilumo gairémis ir apimanciy praSomo pakartotinio tyrimo laikotarpio trukme ar praomas laikymo salygas,

rezultatai.

2. Patirtinimas, kad stabilumo tyrimai atlikti pagal galiojantj patvirtinta protokolg. Tyrimai turi parodyti, kad tebe-

atitinkamos sutartos atitinkamos specifikacijos.
3. Patvirtinty veikliosios medziagos specifikacijy kopija.

4. Sitlomy keitimy pagrindimas.

(*) Pastaba. Biologinei (imunologinei) veikliajai medziagai pakartotinio tyrimo laikotarpis netaikomas.

B.Le. Tyrimo apimtis ir Reitimo po patvirtinimo tvarkymo protokolai

B.Le.1.Naujos tyrimo apimties nustatymas arba patvir-
tintos veikliosios medZiagos tyrimo apimties i$plétimas,
susijes su:

Tenkintinos
salygos

Teiktini
dokumentai

Procediiros
tipas

a) viena atskira veikliosios medziagos gamybos
proceso operacija, jskaitant dél tokio tyrimo
apimties nustatymo ar iSplétimo nustatomas
gamybos proceso metu taikomas kontrolés prie-
mones ir (arba) tyrimo procediras

1,23

II

b) pradiniy medzZiagy (reagenty, tarpiniy medZziagy) ir
(arba) veikliosios medZiagos tyrimo procediiromis

1,23

II

Dokumentai

1. Tyrimo apimtis nustatyta pagal atitinkamas Europos ir tarptautines mokslines gaires. Produkto, proceso ir analizés

plétros tyrimy rezultatai (pvz., turi bati istirta tyrimo apimtj formuojanciy jvairiy parametry sgveika, jskaitant
atitinkamai rizikos vertinima ir daugiamacius tyrimus), kai tinka, jrodantys, kad uZtikrintas sistemingas mechanis-
tinis esminiy poZymiy ir proceso parametry, kuriuos taikant baty uZtikrinti kritiniai veikliosios medziagos koky-
biniai poZymiai, supratimas.

. Tyrimo apimties apraSymas lentelés formatu, nurodant kintamuosius (atitinkamai esminius poZymius ir proceso

parametrus) ir jy siGlomus intervalus.

3. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiské¢jams* 6B tome nustatytu formatu).
B.Le.2.Su veikligja medziaga susijusio keitimo po patvir- | Tenkintinos Teiktini Procediiros
tinimo tvarkymo protokolo nustatymas salygos dokumentai tipas
1,23 II

Dokumentai

1. I§samus sitlomo keitimo aprasymas.

2. Su veikligja medziaga susijes keitimo tvarkymo protokolas

3. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
rinjams vaistams dokumento ,Informacija pareiské¢jams* 6B tome nustatytu formatu).

B.Le.3.Su veikligja medZiaga susijusio patvirtinto keitimo | Tenkintinos Teiktini Procediiros
tvarkymo protokolo panaikinimas salygos dokumentai tipas
1 1,2 A

Salygos

1. Su veikligja medZiaga susijes patvirtintas keitimo tvarkymo protokolas panaikinamas ne dél netikéty jvykiy ar
specifikacijos neatitinkanciy rezultaty, jvykusiy atliekant protokole apibtdintg keitimg (-us) ir nedaro poveikio jau

patvirtintai informacijai dokumentacijoje.
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Dokumentai

1. Sialomo panaikinimo pagrindimas.

2. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams* 6B tome nustatytu formatu).

B.Le.4.Patvirtinto keitimo tvarkymo protokolo keitimas | Tenkintinos Teiktini Procediiros
salygos dokumentai tipas
a) Esminis patvirtinto keitimo tvarkymo protokolo II
keitimas
b) Neesminis patvirtinto keitimo tvarkymo protokolo 1 IB

keitimas, dél kurio nekei¢iama protokole nustatyta
strategija

Dokumentai

1. Pateikiama deklaracija, kad bet kuris keitimas turéty atitikti Siuo metu galiojancias patvirtintas ribas. Be to,
pateikiama deklaracija, kad nereikalaujama atlikti biologiniy (imunologiniy) vaisty palyginamumo vertinimo.

B.Le.5.Patvirtintame keitimo tvarkymo protokole numa- | Tenkintinos Teiktini Procediiros
tyty keitimy atlikimas salygos dokumentai tipas
a) Keitimo atlikimui nereikia jokiy papildomy patvir- 1 1,24 AN
tinamyjy duomeny
b) Keitimo atlikimui reikia papildomy patvirtinamyjy 1,23 4 IB
duomeny
c) Keitimo atlikimas dél biologinio (imunologinio) 1,2,3,4,5 IB
vaisto
Salygos

1. Sitlomas keitimas atliktas visiSkai laikantis patvirtinto keitimo tvarkymo protokolo.

Dokumentai

1. Pateikiama nuoroda j patvirtinta keitimo tvarkymo protokola.

2. Deklaracija, kad keitimas atitinka patvirtintg keitimo tvarkymo tvarka, o tyrimy rezultatai atitinka protokole
nustatytus priimtinumo kriterijus. Be to, pateikiama deklaracija, kad nereikalaujama atlikti biologiniy (imunologi-

niy) vaisty palyginamumo vertinimo.

3. Tyrimy, atlikty pagal patvirtintg keitimo tvarkymo protokolg, rezultatai.

4. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams* 6B tome nustatytu formatu).

5. Patvirtinty veikliosios medziagos specifikacijy kopija.

B.II. GATAVAS PRODUKTAS

B.La. Aprasas ir sudétis

B.ILa.1.Spaudmeny, reljefiniy arba kity Zymeny keitimas | Tenkintinos Teiktini Procediiros
ar papildymas (jskaitant pakeitimg) arba produkty Zymeé- salygos dokumentai tipas
jimui naudojamo rasalo papildymas

a) Spaudmeny, reljefiniy arba kity Zymeny keitimas 1, 2,3, 4 1, 2 AN
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b) Irézimo (perlauzimo) linijy, kuriomis siekiama 1,2, 3 IB
padalyti j lygias dozes, keitimas

Salygos

1. Gatavo produkto ileidimas ir produkto laikymo termino specifikacijos islicka tokios pacios (i§skyrus ivaizda).
2. Kiekvienas naujas rasalas privalo atitikti atitinkamus farmacijos teisés aktus.

3. Irézimo (perlauzimo linijos) neskirtos padalyti i lygias dozes

4. Visi produkto Zymenys, kurie naudojami produkto stiprumui i$skirti, neturéty bati visiskai panaikinami.

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu), be kita ko, pateikiant i$samy
dabartinés ir naujos i§vaizdos brézinj arba raytinj apraSyma ir atitinkamai patikslinta informacija apie vaista.

2. Gatavo produkto pavyzdziai, jeigu taikoma (7r. dokumento ,Informacija pareiskéjams* skirsnj apie reikalavimus
pavyzdziams valstybése narése).

3 Atitinkamy Europos farmakopéjos tyrimy rezultatai, jrodantys charakteristiky (teisingo dozavimo) lygiavertiskuma.

B.Il.a.2.Farmacinés formos pavidalo ar matmeny keitimas | Tenkintinos Teiktini Procediiros
salygos dokumentai tipas
a) Veikligja medZiagg greitai atpalaiduojancios tabletés, 1,234 1, 4 AN

kapsulés, Zvakutés ir pesarai

b) SkrandZio sultims atsparios, modifikuotai arba 1,2,3,4,5 1B
lédiau veikligja medziaga atpalaiduojancios farma-
cinés formos ir jréztos tabletés, kurias galima pada-
lyti i lygias dozes

c) Papildymas nauwju rinkiniu, skirtu radiofarmacinei I
medZiagai gaminti naudojant kitg pripildymo tirj

Salygos

1. Jei tinkama, naujos formulés produkto tirpimo charakteristikos lyginamos su senojo produkto. I3tirti zoliniy vaisty
tirpima gali bati nejmanoma, todél su senuoju produktu lyginamas naujojo produkto skilimo laikas.

2. Produkto i8leidimo ir laikymo termino specifikacijos islieka tokios pat (i§skyrus matmenis).
3. Kokybiné ar kiekybiné sudétis ir vidutiné masé lieka nepakitusi.

4. Keitimas nesusijes su jrézta tablete, kurig galima padalyti j lygias dozes.

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu), be kita ko, pateikiant i§samy
dabartinés ir sitilomos formos brézinj ir atitinkamai patikslintg informacija apie vaista.

2. Bent vienos dabartiniy ir sitlomy matmeny bandomosios partijos palyginamieji tirpimo duomenys (jokiy esminiy
skirtumy dél palyginamumo, Zr. atitinkamas (Zmonéms skirty ar veterinariniy vaisty) biologinio jsisavinimo
gaires). Zolinio vaisto atveju gali bati priimtina pateikti palyginamuosius skilimo duomenis.

3. Pagrindimas, kodél nepateikiamas naujas biologinio lygiavertiSkumo tyrimas pagal atitinkamas (Zzmonéms skirty
vaisty, veterinariniy vaisty) biologinio jsisavinimo gaires.
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pavyzdziams valstybése narése).

. Gatavo produkto pavyzdziai, jeigu taikoma (Zr. dokumento ,Informacija pareiskéjams* skirsnj apie reikalavimus

. Atitinkamy Europos farmakopé¢jos tyrimy rezultatai, jrodantys charakteristiky (teisingo dozavimo) lygiavertiskumg.

Pastaba. Dél B.la.2c pareiskéjams primenama, kad keiCiant vaisto ,stiprumg“ turi bati teikiama paraiska dél salygy papildymo.

B.Il.a.3.Gatavo produkto sudéties (pagalbiniy medziagy)
keitimas

Tenkintinos
salygos

Teiktini
dokumentai

Procediiros
tipas

a) Skonio (aromato) suteikimo sistemos arba dazymo

sistemos sudedamyjy daliy keitimas

1. Papildymas, iSbraukimas arba pakeitimas

1,2345,6,
7,9, 11

1,2,45,6

IAN

2. Padidinimas ar sumaZinimas

1, 2, 3,4, 11

1,24

IA

3. Peroraliniai biologiniai veterinariniai vaistai,
kuriems svarbi dazymo ar skonio (aromato)
suteikimo priemoné, kad tikslinés gyviiny rasys
juos vartoty

II

b) Kitos pagalbinés medziagos

1. Bet kokie neesminiai gatavo produkto kieky-
binés sudéties patikslinimai pagalbiniy medZiagy
atzvilgiu

1,2,48,9,10

1,2,7

1A

2. Vienos ar daugiau pagalbiniy medZiagy koky-
binis ar kiekybinis keitimas, galintis daryti didelj
poveikj vaisto saugumui, kokybei ar veiksmingu-
mui

II

3. Keitimas, susijgs su biologiniu (imunologiniu)
produktu

II

4. Bet kokia nauja pagalbiné medZiaga, kuriai
gaminti naudojamos Zmogaus ar gyviininés
kilmés medziagos, kuriy virusinio saugumo
duomenys ar USE rizika turi bati jvertinami

II

5. Keitimas, kurj pagrindZia biologinio lygiavertis-
kumo tyrimas

II

6. Vienos pagalbinés medZiagos pakeitimas tokias
pat funkcines charakteristikas turin¢ia palygi-
nama pagalbine medZiaga panasiu lygmeniu

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

IB

Farmacinés formos funkcinés savybés, pavyzdziui, skilimo laikas, tirpimo charakteristikos, nesikeicia.

Bet koks neesminis sudétinés medziagos keitimas, siekiant iSsaugoti bendra masg, turéty biti atliekamas pasi-

telkiant pagalbine medziaga, kuri $iuo metu sudaro didzigja gatavo produkto sudéties dalj.

Gatavo produkto specifikacija atnaujinta tik i§vaizdos (kvapo, skonio) atzvilgiu ir, jei tinka, iSbrauktas identifi-

Salygos
1.
2.
3.
kavimo tyrimas.
4,

Pradéti stabilumo tyrimai laikantis (V)ICH nustatyty salygy (nurodant partijy numerius) ir atitinkami stabilumo
parametrai jvertinti iStyrus bent dvi bandomosios apimties ar pramoninés apimties partijas, (IA tipo salygy
keitimo atlikimo metu arba pranesimo apie IB tipo salygy keitimg teikimo metu) pareiskéjas turi bent trijy

ménesiy patenkinamus
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stabilumo duomenis, o stabilumo charakteristikos panasios i $iuo metu registruotgsias. Patikinama, kad $ie
tyrimai bus uZzbaigti ir kompetentingoms institucijoms bus nedelsiant pateikti duomenys (kartu nurodant
sitilomas priemones), jeigu pasibaigus patvirtintam laikymo terminui blity nustatyta specifikacijy neatitikimy
arba galimy specifikacijy neatitikimy. Be to, kai tinka, turéty bati atliktas fotostabilumo tyrimas.

5. Visos naujos sitilomos sudedamosios dalys turi atitikti atitinkamas direktyvas (pvz., Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 94/36/EB (!) ir Komisijos direktyva 2008/128/EB (3) dél naudoti maisto produktuose skirty
dazikliy ir Tarybos direktyva 88/388/EEB (*) dél kvapiyjy medziagy.

6. Naujosios sudedamosios dalys néra gaminamos naudojant Zmogaus arba gyvininés kilmés medziagas, kuriy
virusinio saugumo duomenys ar atitiktis galiojancioms Rekomendacijoms dél gyviiny spongiforminés encefalopatijos

sukeéléjy plitimo per Zmonéms skirtus ir veterinarinius vaistus rizikos sumaZinimo turi biti jvertinami.

7. Jei taikoma, keitimas nedaro poveikio stiprumo dydziy diferencijavimui ir nedaro neigiamo poveikio pediatriniy
formy skonio priimtinumui.

8. Naujo produkto tirpimo charakteristikos, nustatytos istyrus bent dvi bandomosios apimties partijas, lyginamos su
atitinkamomis senojo produkto charakteristikomis (jokiy esminiy skirtumy dél palyginamumo, Zr. atitinkamas
(Zmonéms skirty ar veterinariniy vaisty) biologinio jsisavinimo gaires). IStirti Zoliniy vaisty tirpima gali bati
nejmanoma, todél su senuoju produktu lyginamas naujojo produkto skilimo laikas.

9. Keitimas néra atlickamas dél stabilumo problemy ir (arba) dél jo neturéty atsirasti galimy saugumo problemy,
t. y. stiprumo dydziy diferencijavimo.

10. Susijes produktas néra biologinis (imunologinis) vaistas.

11. Peroraliniy veterinariniy vaisty keitimas nedaro jtakos juos vartojancioms tikslinéms gyviny rtsims.

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams* 6B tome nustatytu formatu), be kita ko, kai tinka,
nurodant visy naujy dazikliy identifikavimo metodg ir atitinkamai patikslinta informacija apie vaista.

2. Deklaracija, kad pradéti reikalaujami stabilumo tyrimai remiantis (V)ICH nustatytomis salygomis (nurodant
susijusiy partijy numerius) ir, jei tinka, kad pareiskéjas keitimo atlikimo metu turéjo reikalaujamus butiniausius
patenkinamus stabilumo duomenis, ir kad pagal turimus duomenis nenustatyta jokiy problemy. Taip pat turéty
bati uZztikrinta, kad Sie tyrimai bus uzbaigti ir kompetentingoms institucijoms bus nedelsiant pateikti duomenys
(kartu nurodant siilomas priemones), jeigu pasibaigus patvirtintam laikymo terminui biity nustatyta specifikacijy
neatitikimy arba galimy specifikacijy neatitikimy.

3. Atitinkamy stabilumo parametry stabilumo tyrimy, kurie atlikti pagal (V)ICH nustatytas salygas su ne maziau
kaip dviem bandomosios ar gamybinés apimties partijomis ir apémé ne maZzesnj nei trijy ménesiy laikotarpi,
rezultatai, ir patikinimas, kad Sie tyrimai bus uZzbaigti ir kompetentingoms institucijoms bus nedelsiant pateikti
duomenys (kartu nurodant siilomas priemones), jeigu pasibaigus patvirtintam laikymo terminui bity nustatyta
specifikacijy neatitikimy arba galimy specifikacijy neatitikimy.

4. Naujo produkto pavyzdys, jeigu taikoma (zr. dokumento ,Informacija pareiskéjams“ skirsnj apie reikalavimus
pavyzdziams valstybése narése).

5. Kiekvienos naujos gyvininés kilmés sudedamosios dalies, kuriai gali gresti USE rizika, Europos farmakopéjos
tinkamumo pazyméjimas arba, jei taikoma, dokumentais pagristi jrodymai, kad kompetentinga institucija anks-
¢iau jvertino konkrety USE rizikg turin¢ios medziagos 3altinj, ir jrodyta, kad jis atitinka galiojanciy Rekomendacijy
dél gyviiny spongiforminés encefalopatijos sukéléjy plitimo per Zmonéms skirtus ir veterinarinius vaistus rizikos sumazinimo
taikymo sriti. Be kita ko, apie kiekviena tokia medZiagg turéty bati pateikta tokia informacija: gamintojo
pavadinimas, rasys ir audiniai, i§ kuriy gaunama medziaga, gyviny 3altiniy kilmeés 3alis ir medziagos naudojimas.

Jeigu taikoma centralizuota procediira, §i informacija turéty bati jtraukta j atnaujinta USE A lentele (ir, jei tinka,
B lentele).

6. Prireikus, duomenys, jrodantys, kad naujoji pagalbiné medZziaga netrukdo taikant gatavo produkto specifikacijy
tyrimo metodus.

7. Pateikiant atitinkamus vaisto kiirimo duomenis (jskaitant stabilumo aspektus ir tam tikrais atvejais duomenis apie
antimikrobing apsauga) turi bati pagristas pagalbiniy medziagy ir pan. keitimas (pasirinkimas).
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8. Dél kietyjy dozés formy pateikiami lyginamieji tirpimo charakteristiky duomenys, nustatyti istyrus bent dvi
naujosios ir senosios sudéties gatavo produkto bandomosios apimties partijas. Dél Zoliniy vaisty gali bati
priimtina pateikti lyginamuosius skilimo duomenis.

9. Pagrindimas, kodél nepateikiamas naujas biologinio lygiavertiskumo tyrimas pagal galiojancias Rekomendacijas dél
biologinio jsisavinimo ir biologinio lygiavertiskumo tyrimo.

10. Dél veterinariniy vaisty, skirty duoti maistui vartojamy ra$iy gyvinams, turi bati pateiktas jrodymas, kad
pagalbiné medziaga klasifikuojama pagal Reglamento (EB) Nr. 470/2009 14 straipsnio 2 dalies ¢ punkts,
arba, jeigu ne, pagrindimas, kad pagalbiné medziaga nepasizymi farmakologiniu aktyvumu tiksliniam gyviinui
skiriamoje dozéje.

() OL L 237, 1994 9 10, p. 13.

() OLL 6, 2009 1 10, p. 20.

() OL L 184, 1988 7 15, p. 61.

B.ILa4.Peroraliniy dozés formy dangos masés arba | Tenkintinos Teiktini Procediiros
kapsuliy apvalkalo masés keitimas salygos dokumentai tipas

a) Kietosios peroralinés farmacinés formos 1, 2,3, 4 1, 2 1A

b) SkrandZio sultims atsparios, modifikuotai arba I
lédiau veikligja medziaga atpalaiduojancios farma-
cinés formos, kai danga yra lemiamas atpalaidavimo
mechanizmo veiksnys

Salygos

1. Naujo produkto tirpimo charakteristikos, nustatytos remiantis ne maZiau kaip dviejy bandomosios apimties partijy
tyrimo rezultatais, yra panasios i senojo produkto tirpimo charakteristikas. Istirti Zoliniy vaisty tirpima gali bati
nejmanoma, todél su senuoju produktu lyginamas naujojo produkto skilimo laikas.

2. Danga néra lemiamas atpalaidavimo mechanizmo veiksnys.

3. Gatavo produkto specifikacija atnaujinta tik masés ir matmeny, jei taikoma, atzvilgiu.

4. Pradéti bent dviejy bandomosios apimties arba gamybinés apimties partijy stabilumo tyrimai, atliekami remiantis
atitinkamomis gairémis, keitimo atlikimo metu pareiskéjas turi bent trijy ménesiy patenkinamus stabilumo
duomenis ir uztikrinama, kad $ie tyrimai bus uzbaigti. Kompetentingoms institucijoms bus nedelsiant pateikiami
duomenys (kartu nurodant sitilomas priemones), jeigu pasibaigus patvirtintam laikymo terminui nustatyta pasa-
liniy specifikacijy arba galimy specifikacijy neatitikimy.

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams* 6B tome nustatytu formatu).

2. Deklaracija, kad pradéti reikalaujami stabilumo tyrimai remiantis (V)ICH nustatytomis sglygomis (nurodant susi-
jusiy partijy numerius) ir, jei tinka, kad pareiskéjas keitimo atlikimo metu turéjo reikalaujamus batiniausius
patenkinamus stabilumo duomenis, ir kad pagal turimus duomenis nenustatyta jokiy problemy. Taip pat turéty
bati uztikrinta, kad Sie tyrimai bus uzbaigti ir kompetentingoms institucijoms bus nedelsiant pateikti duomenys
(kartu nurodant siilomas priemones), jeigu pasibaigus patvirtintam laikymo terminui bity nustatyta specifikacijy
neatitikimy arba galimy specifikacijy neatitikimy. Be to, kai tinka, turéty bati atliktas fotostabilumo tyrimas.

B.ILa.5.Vienadozio parenteralinio vaisto, kuris skirtas | Tenkintinos Teiktini Procediros
vartoti visas, koncentracijos keitimas, kai veikliosios salygos dokumentai tipas

medziagos kiekis vienoje dozéje (t. y. stiprumas) islieka
toks pat

II
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B.ILa.6.Tirpiklio (skiediklio) talpyklos pasalinimas i§ | Tenkintinos Teiktini Procediiros
paketo salygos dokumentai tipas
1,2 IB
Dokumentai

1. Isbraukimo pagrindimas, be kita ko, pateikiant pareiskimg apie alternatyvius badus gauti tirpiklj (skiediklj), kaip
reikalaujama siekiant uZztikrinti saugy ir veiksmingg vaisto vartojima.

2. Patikslinta informacija apie vaista.

B.ILb. Gamyba

B.ILb.1.Gamybos vietos, kurioje vyksta dalis arba visas | Tenkintinos Teiktini Procediiros
gatavo produkto gamybos procesas, pakeitimas arba salygos dokumentai tipas
papildymas

a) Pakavimo | antring pakuote vieta 1, 2 1,3, 8 AN

b) Pakavimo i pirmines pakuotes vieta 1,2,3,4,5 1,2, 3,4,8,9 AN

c) Vieta, kurioje atlieckama (-os) bet kokia (-ios) biolo- I

giniy (imunologiniy) vaisty arba farmacinés formos,
gaminamos taikant sudétingus gamybos procesus,
gamybos operacija (-o0s), i§skyrus partijos isleidima,
partijos kontrole ir pakavimg { antring pakuote

d) Vieta, kurioje biitina atlikti pirminj arba su konk- I
re¢iu produktu susijusj patikrinimg

e) Vieta, kurioje atlickama (-os) bet kokia (-ios) neste- 1,2, 3,4,5, 6, IB
riliy vaisty gamybos operacija (-o0s), iSskyrus 7,89
partijos iSleidimg, partijos kontrole, pakavima j
pirmine ir antring pakuote

f) Vieta, kurioje atlickama (-os) bet kokia (-ios) steriliy 1,2 1B
vaisty, jskaitant vaistus, kurie gaminami taikant
aseptinj metoda (iSskyrus biologinius (imunologi-
nius) vaistus), gamybos operacija (-os), iSskyrus
partijos iSleidima, partijos kontrole ir pakavimg j
antring pakuote

N
%
~
&

Salygos

1. Patenkinamai jvertintas patikrinimas, kurj per paskutinius trejus metus atliko vienos i ES ir (arba) EEE valstybiy
nariy arba atitinkamos valstybés, kuri su ES yra sudariusi veikiancia geros gamybos praktikos (GGP) abipusio
pripazinimo susitarima (APS), kontrolés tarnyba.

2. Tinkamai patvirtinta vieta (skirta susijusios farmacinés formos arba produkto gamybai).

3. Susijes produktas néra sterilus produktas.

4. Kai tinka, pavyzdziui, dél suspensijy ir emulsijy, yra tinkamumo patvirtinimo schema arba gamybos tinkamumo
patvirtinimas naujojoje vietoje buvo sékmingai atliktas remiantis einamuoju protokolu ir pagaminus ne maziau

kaip tris gamybinés apimties partijas.

5. Susijes produktas néra biologinis (imunologinis) vaistas.

Dokumentai
1. Jrodymas, kad sitiloma vieta tinkamai patvirtinta atitinkamai farmacinei formai ar produktui gaminti, t. y.:

Dél ES ir (arba) EEE teritorijoje esancios gamybos vietos: galiojan¢io gamybos leidimo kopija. Pakanka pateikti
nuorody i EudraGMP duomeny baze.
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Dél ne ES ir (arba) EEE teritorijoje esancios gamybos vietos, kai susijusi Salis ir ES sudariusios veikiantj GGP
savitarpio pripazinimo susitarima: atitinkamos kompetentingos institucijos per paskutinius 3 metus iSduotas GGP
pazymeéjimas.

Dél ne ES ir (arba) EEE teritorijoje esancios gamybos vietos, kai tokio savitarpio pripaZinimo susitarimo néra:
vienos i§ ES ir (arba) EEE valstybiy nariy kontrolés tarnybos per paskutinius 3 metus iduotas GGP pazyméjimas.
Pakanka pateikti nuorodg i EudraGMP duomeny baze.

2. Kai tinka, reikéty nurodyti tinkamumo patvirtinimo tyrime naudoty partijy numerius, atitinkama partijos apimtj ir
partijy (> 3) gamybos datg bei pateikti tinkamumo patvirtinimo duomenis arba reikéty pateikti tinkamumo
patvirtinimo protokola (schemg).

3. ParaiSkos dél salygy keitimo formoje turéty biti aiSkiai nustatyti ,dabartiniai“ ir ,silomi gatavo produkto
gamintojai, kaip i§vardyta paraiskos formos 2.5 skirsnyje.

4. Jei tinka, patvirtinty i8leidimo ir laikymo termino specifikacijy kopija.

5. Vienos gamybinés apimties partijos ir dviejy bandomosios apimties partijy, kurios pagamintos imituojant gamybos
procesa (arba dviejy gamybinés apimties partijy) partijos analizés duomenys ir palyginamieji duomenys apie tris
paskutines ankstesnéje vietoje pagamintas partijas; paprasius turéty buti pateikti partijos duomenys apie kitas dvi
gamybinés apimties partijas arba turéty bati praneSta apie nustatytus specifikacijy neatitikimus, jei jy yra (kartu
nurodant siilomas priemones).

6. D¢l pusiau kiety ir skysty formy, kuriose veiklioji medziaga yra neistirpusio pavidalo, pateikiami tinkami tinka-
mumo patvirtinimo duomenys, jskaitant mikroskopinius daleliy pasiskirstymo pagal dydj atvaizdus ir morfologija
arba bet kurj kit atvaizdavimo buda.

7. i) Jeigu naujoje gamybos vietoje veiklioji medziaga naudojama kaip pradiné medziaga, uz partijos isleidima
atsakingos vietos kvalifikuotas asmuo pateikia deklaracija, kad veiklioji medziaga gaminama pagal Sajungos
priimtas i§samias pradiniy medziagy geros gamybos praktikos gaires.

ii) Be to, jeigu naujoji gamybos vieta yra ES ir (arba) EEE ir veiklioji medziaga joje naudojama kaip pradiné
medziaga, naujos gamybos vietos kvalifikuotas asmuo pateikia deklaracija, kad naudojama veiklioji medziaga
gaminama pagal Sgjungos priimtas i§samias pradiniy medziagy geros gamybos praktikos gaires.

8. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams* 6B tome nustatytu formatu).

9. Jeigu gamybos vieta ir pakavimo | pirming pakuote vieta skirtingos, turéty bati nurodytos vezimo ir betario
laikymo salygos ir turéty biti patvirtintas jy tinkamumas.

Pastabos

Keitimo ES ir (arba) EEE nepriklausancioje 3alyje, kuri néra sudariusi su ES veikian¢io GGP savitarpio pripaZinimo susitarimo, atveju
arba naujos gamybos vietos tokioje Salyje atveju rinkodaros leidimy turétojams rekomenduojama pries pateikiant pranesima
pirmiausia pasikonsultuoti su atitinkamomis kompetentingomis institucijomis ir pateikti informacija apie visus per paskutinius dvejus
trejus metus atliktus ES ir (arba) EEE patikrinimus ir (arba) apie visus planuojamus ES ir (arba) EEE patikrinimus, be kita ko, nurodant
patikrinimy datas, tikrinto produkto kategorija ir priezifiros institucija bei pateikiant visg kita susijusia informacijg. Tai leis vienos i§
valstybiy nariy kontrolés tarnybai paprasciau pasirengti GGP patikrinimui, jeigu jo reikés.

Kvalifikuoto asmens deklaracijos dél veikliyjy medziagy

Gamybos leidimy turétojai privalo kaip pradines medziagas naudoti tik pagal GGP pagamintas veikligsias medziagas,
taigi i§ kiekvieno i§ gamybos leidimy turétojy, kurie naudoja veikliaja medziaga kaip prading medziaga, laukiama
deklaracijos. Be to, uz partijy sertifikavima atsakingas kvalifikuotas asmuo prisiima bendrg atsakomybe uz kiekviena
partija, tad kai partijos iSleidimo vieta skiriasi nuo pirmiau nurodytos vietos, i§ kvalifikuoto asmens, atsakingo uz
partijy sertifikavimg, laukiama papildomos deklaracijos.

Daugeliu atvejy procese dalyvauja tik vienas gamybos leidimo turétojas, todél reikés tik vienos deklaracijos. Taciau
jeigu procese dalyvauja daugiau nei vienas gamybos leidimo turétojas, uzuot teikus daug deklaracijy gali bati
priimtina pateikti vieng vieno kvalifikuoto asmens pasirasyta deklaracijg. Tai bus priimtina, jeigu:

deklaracijoje aiskiai pareiksta, kad ji pasirasyta visy susijusiy kvalifikuoty asmeny vardu.

Susitarimai pagristi techniniu susitarimu, kaip apibtidinta GGP vadovo 7 skyriuje, ir deklaracijg teikiantis kvalifikuotas
asmuo yra asmuo, kuris, kaip nustatyta susitarime, prisiima konkrecig atsakomybe uz veikliosios medziagos gamin-
tojo (-y) atitiktj GGP. Pastaba. Kompetentingos institucijos gali tikrinti tokius susitarimus.
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Pareiskéjams primenama, kad kvalifikuotas asmuo yra gamybos leidimo turétojo Zinioje pagal Direktyvos 2001/83/EB
41 straipsnj ir Direktyvos 2001/82[EB 45 straipsnj ir yra ES ir (arba) EEE teritorijoje. Taigi gamintojy treciosiose

salyse jdarbinty darbuotojy, jskaitant darbuotojus SPS 3alyse partnerése, deklaracijos nepriimamos.

Pagal Direktyvos 2001/83/EB 46a straipsnio 1 dalj ir Direktyvos 2001/82/EB 50a straipsnio 1 dalj gamybg sudaro
bendra ar daliné gamyba, importas, padalijimas, pakavimas ar pateikimas prie§ jtraukima i vaisto sudétj, jskaitant
kartotinj pakavimg ar kartotinj Zenklinima etikete, kurj atlicka platintojas.

Dél kraujo ar kraujo komponenty deklaracijos nereikalaujama — jiems taikomi Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2002/98/EB (OL L 33, 2003 2 8, p. 30) reikalavimai.

B.ILb.2.Importuotojo, partijos iSleidimo parengimo ir | Tenkintinos Teiktini Procediiros
gatavo produkto kokybés kontrolés (tyrimo) keitimas salygos dokumentai tipas
a) Vietos, kurioje vyksta partijos kontrolé (tyrimas), 2,3, 4,5 1,2, 5 1A
keitimas kita arba papildymas
b) Vietos, kurioje vyksta biologinio (imunologinio) I
produkto partijos kontrolé (tyrimas), o visi vietoje
atliekami tyrimo metodai yra biologiniai (imunolo-
giniai) metodai, pakeitimas arba papildymas nauja
c) Gamintojo, atsakingo uZ importg ir (arba) partijos
iSleidimg, keitimas kitu arba papildymas nauju
1. Nejskaitant partijos kontrolés (tyrimo) 1, 25 1,23 45 AN
2. Iskaitant partijos kontrole (tyrimg) 1,23, 45 1,23, 45 AN
3. Iskaitant biologinio (imunologinio) produkto I

partijos kontrole (tyrimg), o vienas i§ toje
vietoje taikomy tyrimo metody yra biologinis
(imunologinis, imunocheminis) metodas

Salygos

1. Gamintojas, atsakingas uZ partijos iSleidima, turi bati jsikdires ES ir (arba) EEE. Bent viena partijos iSleidimo vieta
licka ES ir (arba) EEE teritorijoje ir joje galima patvirtinti, kad, siekiant isleisti partija ES ir (arba) EEE teritorijoje,

buvo atliktas produkto tyrimas.
2. Vieta yra tinkamai patvirtinta.

3. Produktas néra biologinis (imunologinis) vaistas.

4. Sékmingai atliktas metody perkélimas i§ senosios vietos | naujaja arba | naujaja tyrimy laboratorija.

5. Bent viena partijos kontrolés (tyrimo) vieta islicka ES ir (arba) EEE teritorijoje arba Salyje, kuri su ES yra sudariusi
veikiantj tinkamos apimties GGP abipusio pripaZinimo susitarima, (APS) ir $i 3alis, siekdama isleisti partija ES ir

(arba) EEE teritorijoje, gali atlikti produkto tyrima.

Dokumentai

1. Dél ES ir (arba) EEE teritorijoje esancios vietos: pridedama gamybos leidimo (-y) kopija; jeigu gamybos leidimy
néra — atitinkamos kompetentingos institucijos per paskutinius trejus metus i§duotas atitikties GGP pazyméjimas.
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Dél ne EEE esancios gamybos vietos, kai susijusi Salis ir ES sudariusios veikiantj geros gamybos praktikos
savitarpio pripazinimo susitarima: atitinkamos kompetentingos institucijos per paskutinius trejus metus iSduotas
GGP pazyméjimas. Jeigu tokio susitarimo néra, kompetentingos ES (EEE) institucijos per paskutinius trejus metus
isduotas GGP pazyméjimas.

2. Paraikos dél salygy keitimo formoje turéty bati aiskiai nurodyti ,dabartiniai“ ir ,siGlomi gatavo produkto
gamintojai, importuotojai, partijos kontrolés (tyrimo) ir partijos iSleidimo vietos, kaip i$vardyta rinkodaros leidimy
paraiskos formos 2.5 skirsnyje.

3. Taikoma tik centralizuotai procedarai: jeigu taikoma, naujojo asmens rysiams ES ir (arba) EEE dél produkto
defekty ir susigrazinimo kontaktiniai duomenys.

4. Uz partijos sertifikavima atsakingo kvalifikuoto asmens deklaracija, kurioje nurodoma, kad rinkodaros leidime
nurodytas (-i) veikliosios medziagos gamintojas (-ai) veikia laikydamasis (-iesi) i§samiy pradiniy medziagy geros
gamybos praktikos gairiy. Tam tikromis aplinkybémis gali bati priimtina pateikti vieng deklaracija — zr. B.ILb.1
salygy keitimo pastaba.

5 Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams” 6B tome nustatytu formatu), jskaitant atitinkamai patiks-
linta informacijg apie vaistg.

B.ILb.3.Gatavo produkto gamybos proceso keitimas, | Tenkintinos Teiktini Procediiros
jskaitant gatavo produkto gamyboje naudojamg tarpine salygos dokumentai tipas
medziagg

a) Neesminis gamybos proceso keitimas 1,2,3,456,| 1,2 3,4,5,6, 1A

7 7,8

b) Esminis gamybos proceso keitimas, kuris gali daryti II
didelj poveikj vaisto kokybei, saugumui ir veiks-
mingumui

c) Produktas yra biologinis (imunologinis) vaistas ir I
dél keitimo biitina atlikti palyginamumo jvertinimg

d) Nestandartinio sterilizavimo pirminéje pakuotéje II
metodo nustatymas

e) Veikliajai medziagai taikomo leistino pertekliaus II
nustatymas arba padidinimas

f) Neesminis vandeniniy geriamyjy  suspensijy 1,2,4,6,78 1B
gamybos proceso keitimas

Salygos

1. Jokiy kokybinio ir kiekybinio priemaisy charakteristiky ar fiziniy ir cheminiy savybiy keitimy.

2. Keitimas taikomas greitai veikligja medziagg atpalaiduojanciai peroralinei dozavimo formai (peroraliniam tirpalui),
o atitinkamas vaistas néra biologinis (imunologinis arba Zolinis) vaistas;
arba keitimas taikomas proceso parametrui (-ams), kuris (-ie), kaip nustatyta per ankstesnj vertinima, nedaro
poveikio gatavo produkto kokybei (kad ir kokia biity vaisto ir (arba) dozavimo formos riisis).

3. Gamybos principas, jskaitant atskirus gamybos etapus, lieka toks pat, pavyzdziui, tarpiniy medziagy perdirbimas;
nedaroma jokio kokio nors procese naudojamo pramoninio tirpiklio keitimo.

4 Siuo metu registruotam procesui kontroliuoti turi biiti taikomos atitinkamos gamybos proceso metu taikomos

kontrolés priemonés, ir Sioms kontrolés priemonéms nereikia jokio keitimo (riby iSplétimo ar panaikinimo).
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5. Gatavo produkto ar tarpiniy medziagy specifikacijos nepakitusios.
6. Taikant nauja procesg turi bati gautas toks pat produktas visais kokybés, saugumo ir veiksmingumo atzvilgiais.

7. Pradéti atitinkami bent vienos bandomosios apimties ar gamybinés apimties partijos stabilumo tyrimai remiantis
atitinkamomis gairémis, o pareiskéjas turi ne maziau kaip trijy ménesiy stabilumo duomenis. Patikinama, kad sie
tyrimai bus uzbaigti ir kompetentingoms institucijoms bus nedelsiant pateikti duomenys (kartu nurodant sitilomas
priemones), jeigu pasibaigus patvirtintam laikymo terminui baty nustatyta specifikacijy neatitikimy arba galimy
specifikacijy neatitikimy.

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams® 6B tome nustatytu formatu), be kita ko, pateikiant
tiesioginj dabartinio proceso ir naujojo proceso palyginimg.

2. Dél pusiau kiety ir skysty produkty, kuriuose veiklioji medziaga yra neiStirpusio pavidalo: tinkamas keitimo
tinkamumo patvirtinimas, jskaitant mikroskopinius daleliy atvaizdus, kad baty jmanoma patikrinti, ar esama
matomy morfologijos poky¢iy; palyginamieji pasiskirstymo pagal dydj duomenys, gauti taikant tinkama metoda.

3. Del kiety dozés formy: vienos pavyzdinés gamybinés apimties partijos tirpimo charakteristiky duomenys ir trijy
paskutiniy ankstesnio proceso partijy lyginamieji duomenys; paprasius turéty bati pateikti duomenys apie kitas dvi
visos gamybinés apimties partijas arba turéty buti praneSta apie nustatytus specifikacijy neatitikimus, jei jy yra
(kartu nurodant siilomas priemones). Dél Zoliniy vaisty gali bati priimtina pateikti lyginamuosius skilimo duome-
nis.

4. Pagrindimas, kodél nepateikiamas naujas biologinio lygiavertifkumo tyrimas pagal atitinkamas (Zmonéms skirty
vaisty, veterinariniy vaisty) biologinio jsisavinimo gaires.

5. Kei¢iant proceso parametrg (-us), kuris (-ie), kaip nustatyta, nedaro poveikio gatavo produkto kokybei, pateikiama
$iuo atzvilgiu per anksciau patvirtintg rizikos vertinima priimta deklaracija.

6. Patvirtinty iSleidimo ir laikymo termino specifikacijy kopija.

7. Bent vienos partijos, pagamintos laikantis ir galiojancio patvirtinto, ir sitilomo proceso, partijos analizés duomenys
(Iyginamosios lentelés formatu). Paprasius turéty bati pateikti partijos duomenys apie kitas dvi visos gamybinés
apimties partijas, o rinkodaros leidimo turétojas turéty pranesti apie nustatytus specifikacijy neatitikimus, jei jy yra
(kartu nurodant siilomas priemones).

8. Deklaracija, kad pradéti atitinkami stabilumo tyrimai remiantis (V)ICH nustatytomis salygomis (nurodant susijusiy
partijy numerius) ir jvertinti bent vienos bandomosios apimties ar gamybinés apimties partijos atitinkami stabi-
lumo parametrai, prane§imo teikimo metu pareiskéjas turi ne maziau kaip trijy ménesiy patenkinamus stabilumo
duomenis, o stabilumo charakteristikos panasios { $iuo metu registruotasias. Patikinama, kad Sie tyrimai bus
uzbaigti ir kompetentingoms institucijoms bus nedelsiant pateikti duomenys (kartu nurodant sitilomas priemones),
jeigu pasibaigus patvirtintam laikymo terminui baty nustatyta specifikacijy neatitikimy arba galimy specifikacijy

neatitikimy.
B.ILb.4.Gatavo produkto partijos apimties (jskaitant | Tenkintinos Teiktini Procediiros
partijos apim¢iy intervalg) keitimas salygos dokumentai tipas
a) Ne daugiau kaip deSimteriopai, palyginti su pradine | 1, 2, 3, 4, 5, 7 1, 4 1A

patvirtinta partijos apimtimi

b) Mazinant apimtj deSimteriopai 1,2,3,4,5,6 1, 4 1A

c) Dél keitimo reikia jvertinti biologinio (imunologi- I
nio) vaisto palyginamumg arba dél partijos apimties
keitimo reikia atlikti nauja biologinio lygiavertis-
kumo tyrima

d) Keitimas susijes su visomis kitomis farmacinémis I
formomis, gaminamomis tajkant sudétingus
gamybos procesus
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e) Padidinimas daugiau kaip deSimteriopai, palyginti su 1,23 4,5,6 IB
pradine greitai veikligja medZiaga atpalaiduojan-
Goms (peroralinémis) farmacinéms formoms
patvirtinta partijos apimtimi

f) Biologiniam (imunologiniam) vaistui taikoma 1,2,3,4,5 6 IB
apimtis didinama (maZinama) nekeiliant proceso
(pvz., dubliuojant linija)

Salygos

1. Keitimas neturi poveikio produkto atkuriamumui ir (arba) konsistencijai.

2. Keitimas taikomas tik standartinéms greitai veikligja medziaga atpalaiduojancioms peroralinéms farmacinéms
formoms arba nesterilioms skysto pagrindo farmacinéms formoms.

3. Visas gamybos metodo ir (arba) gamybos proceso metu atlickamos kontrolés keitimas yra butinas dél partijos
apimties keitimo, pavyzdziui, d¢l jvairaus dydzio jrangos naudojimo.

4. Yra tinkamumo patvirtinimo schema arba gamybos tinkamumo patvirtinimas buvo s¢kmingai atliktas, remiantis

einamuoju protokolu, pagaminus ne maZiau kaip tris sitlomos naujos apimties partijas, laikantis atitinkamy gairiy.
5. Susijes produktas néra biologinis (imunologinis) vaistas.
6. Keitimas neturéty bati atlieckamas dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy arba dél stabilumo.

7. Partijos apimtis deSimteriopai nevirdija partijos apimties, numatytos suteikiant rinkodaros leidima arba véliau
atlickant keitima, kuris néra laikomas IA tipo salygy keitimu.

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu).

2. Bent vienos gamybinés apimties partijos, pagamintos laikantis ir galiojanciy patvirtinty, ir sitlomy apimdéiy,

partijos analizés duomenys (lyginamosios lentelés formatu). Paprasius turéty bati pateikti partijos duomenys
apie kitas dvi visos gamybinés apimties partijas, o rinkodaros leidimo turétojas turéty pranesti apie nustatytus
specifikacijy neatitikimus, jei jy yra (kartu nurodydamas sitilomas priemones).

3. Patvirtinty i8leidimo ir laikymo termino specifikacijy kopija.

4. Kai tinka, reikéty nurodyti tinkamumo patvirtinimo tyrime naudoty partijy numerius, atitinkama partijos apimtj ir

partijy (> 3) gamybos data arba pateikti tinkamumo patvirtinimo protokola (schema).

5. Turéty biti pateikti tinkamumo patvirtinimo rezultatai.

6. Atitinkamy stabilumo parametry stabilumo tyrimy, kurie atlikti pagal (V)ICH nustatytas sglygas su bent viena

bandomosios apimties ar gamybinés apimties partija ir apémé ne mazesnj nei trijy ménesiy laikotarpj, rezultatai, ir
patikinimas, kad Sie tyrimai bus uZzbaigti ir kompetentingoms institucijoms bus nedelsiant pateikti duomenys
(kartu nurodant siilomas priemones), jeigu pasibaigus patvirtintam laikymo terminui baty nustatyta specifikacijy
neatitikimy arba galimy specifikacijy neatitikimy. Dél biologiniy (imunologiniy) vaisty: deklaracija, kad palygina-
mumo vertinimo nereikalaujama.

B.ILb.5.Gamybos proceso metu atliekamy tyrimy arba | Tenkintinos Teiktini Procediiros
nustatyty riby, taikomy gaminant gatavg produkts, keiti- salygos dokumentai tipas
mas
a) Gamybos proceso metu taikomy riby sugrieZtini- 1, 2, 3, 4 1, 2 1A
mas
b) Papildymas nauju (-ais) tyrimu (-ais) ir ribomis 1, 2,56 1,2,3,4,5 7 1A
c) Nesvarbaus gamybos proceso metu atliekamo 1,2,7 1,26 1A
tyrimo iSbraukimas
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d) Gamybos proceso metu atlieckamo tyrimo iSbrauki- Il
mas, kuris gali daryti didelj poveikj bendrai gatavo
produkto kokybei

e) Patvirtinty gamybos proceso metu taikomy kont- I
rolés riby iSplétimas, kuris gali daryti didelj poveikj
bendrai gatavo produkto kokybei

f) Papildymas gamybos proceso metu atliekamu 1,23, 4,5,7 IB
tyrimu arba gamybos proceso metu atliekamo
tyrimo pakeitimas dél saugumo ar kokybés proble-
mos

Salygos

1. Keitimas atliekamas ne dél ankstesniy jvertinimy (pvz., atlikty per paraiSkos dél rinkodaros leidimo procediirg arba
II tipo salygy keitimo procediirg) metu prisiimto jsipareigojimo perzidiréti specifikacijos ribas.

2. Keitimas néra atlieckamas dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy, pavyzdziui, naujos netinkamos priemaisos;
bendry priemaisy riby keitimo.

3. Bet kuris keitimas turéty atitikti $iuo metu galiojancias patvirtintas ribas.
4. Tyrimo procediira lieka tokia pat arba tyrimo procediros keitimas yra neesminis.

5. Bet kuris naujas tyrimo metodas néra susijes su nauja nestandartine technika arba su standartine technika, kuri yra
naudojama naujoviskai.

6. Naujasis tyrimo metodas néra biologinis (imunologinis, imunocheminis) metodas ar metodas, pagal kurj biologinei
veikliajai medZiagai taikomas biologinis reagentas (neapima standartiniy farmakopéjiniy mikrobiologiniy metody).

7. Gamybos procese atlickamas tyrimas néra susijes su lemiamo parametro kontrole, pavyzdziui:
analizés duomenys,
priemaisos (iSskyrus atvejus, kai konkretus tirpiklis akivaizdziai néra naudojamas gamyboje),
visos lemiamos fizikinés charakteristikos (dalelés dydis, tarinis nuosédinis tankis ir kt.),
tapatybeés bandymas (i$skyrus atvejus, kai jau atliekama tinkama alternatyvi kontroleé),

mikrobiologiné kontrolé (i$skyrus atvejus, kai, atsizvelgiant j konkrecig dozés forma, to nereikalaujama).

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu).

2. Dabartiniy ir sialomy gamybos proceso metu atlickamy tyrimy ir taikomy riby lyginamoji lentelé.
3. Issami informacija apie visus naujus analizés metodus ir, kai tinka, tinkamumo patvirtinimo duomeny santrauka.

4. Dviejy gatavo produkto gamybinés apimties partijy (trijy gamybinés apimties partijy, jeigu tai biologiniai vaistai,
nebent biity pagrista kitaip) analizés duomenys apie visus specifikacijos parametrus.

5. Tam tikrais atvejais lyginamieji gatavo produkto tirpimo charakteristiky duomenys, nustatyti iStyrus bent viena
bandomaja partija, pagamintg taikant dabartinius ir naujus gamybos metu atliekamus tyrimus. Dél Zoliniy vaisty
gali bati priimtina pateikti lyginamuosius skilimo duomenis.

6 Pagrindimas (rizikos vertinimas), parodantis, kad gamybos proceso metu atlickamas tyrimas yra nesvarbus arba
pasenes.

7. Naujo gamybos metu atliekamo tyrimo ir riby pagrindimas.
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B.ILc. Pagalbiniy medziagy kontrolé

B.ILc.1.Pagalbinés medZiagos specifikacijos parametry ir | Tenkintinos Teiktini Procediiros
(arba) riby keitimas salygos dokumentai tipas
a) Specifikacijos riby sugrieZtinimas 1,23 4 1,2 1A
b) Specifikacijos papildymas nauju specifikacijos para- | 1, 2, 5, 6, 7 1,2,34,6,8 IA
metru, kartu pridedant atitinkamg jo tyrimo
metody
c) Nesvarbaus specifikacijos parametro iSbraukimas 1,2, 8 1,2, 7 1A
(pvz., pasenusio parametro iSbraukimas)
d) Keitimas, nesusijes su patvirtinty specifikacijos riby I
intervalu
e) Specifikacijos parametro i$braukimas, kuris gali Il
daryti dideli poveikj bendrai gatavo produkto
kokybei
f) Papildymas specifikacijos parametru arba specifika- 1,2,3,4,56,8 IB
cijos parametro pakeitimas (iSskyrus biologinj ar
imunologinj vaistg) dél saugumo ar kokybés prob-
lemos
g) Jeigu néra Europos farmakopéjos arba valstybés 1,2,3,4,56,8 1B

narés farmakopéjos straipsnio, susijusio su pagal-
bine medZiaga, vidinés specifikacijos keitimas neofi-
cialia farmakopéja arba treciosios Salies farmako-
péja

Salygos

1. Keitimas atliekamas ne dél ankstesniy jvertinimy (pvz., atlikty per paraiskos dél rinkodaros leidimo procedirg arba
II tipo salygy keitimo procediirg) metu prisiimto jsipareigojimo perziaréti specifikacijos ribas.

2. Keitimas néra atlickamas dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy, pavyzdziui, naujos netinkamos priemaisos;

bendry priemaisy riby keitimo.

3. Bet kuris keitimas turéty atitikti $iuo metu galiojancias patvirtintas ribas.

4. Tyrimo procedira licka tokia pat arba tyrimo procediiros keitimas yra neesminis.

5. Bet kuris naujas tyrimo metodas néra susijes su nauja nestandartine technika arba su standartine technika, kuri yra

naudojama naujoviskai.

6. Tyrimo metodas néra biologinis (imunologinis, imunocheminis) metodas ar metodas, pagal kurj naudojamas
biologinis reagentas (neapima standartiniy farmakopé¢jiniy mikrobiologiniy metody).

7. Keitimas nesusijes su genotoksiska priemaisa.

8. Specifikacijos parametras néra susijes su lemiamo parametro kontrole, pavyzdziui:

priemaiSos (iSskyrus atvejus, kai konkretus tirpiklis akivaizdziai néra naudojamas pagalbinés medZziagos gamyboje),

visos svarbios fizikinés charakteristikos (dalelés dydis, tarinis nuosédinis tankis ir kt.),

tapatybés bandymas (i$skyrus atvejus, kai jau atlickama tinkama alternatyvi kontrole),

mikrobiologiné kontrolé (i§skyrus atvejus, kai, atsizvelgiant j konkrecig dozés forma, to nereikalaujama).
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Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams* 6B tome nustatytu formatu).

2. Dabartiniy ir sialomy specifikacijy lyginamoji lentelé.
3. I§sami informacija apie visus naujus analizés metodus ir, kai tinka, tinkamumo patvirtinimo duomeny santrauka.

4. Dviejy pagalbines medziagos gamybinés apimties partijy (trijy gamybinés apimties partijy, jeigu tai biologinés
pagalbinés medziagos) partijos analizés duomenys apie visus specifikacijos parametrus.

5. Tam tikrais atvejais lyginamieji gatavo produkto tirpimo charakteristiky duomenys, nustatyti istyrus bent vieng
bandomajg partija, kurios sudétyje yra dabarting ir siiloma specifikacija atitinkancios pagalbinés medziagos. Dél

zoliniy vaisty gali bati priimtina pateikti lyginamuosius skilimo duomenis.

6. Prireikus, pagrindimas, kodél nepateikiamas naujas biologinio lygiavertiskumo tyrimas pagal atitinkamas (zmo-
néms skirty vaisty, veterinariniy vaisty) biologinio jsisavinimo gaires.

7. Pagrindimas (rizikos vertinimas), parodantis, kad parametras yra nesvarbus arba pasengs.

8. Naujo specifikacijos parametro ir riby pagrindimas.

B.IL.c.2.Pagalbinés medZiagos tyrimo procediiros keitimas | Tenkintinos Teiktini Procediiros
salygos dokumentai tipas
a) Neesminis patvirtintos tyrimo procediiros keitimas 1,2 3,4 1,2 1A
b) Tyrimo procediiros iSbraukimas, jeigu jau leista 5 1 1A

taikyti alternatyvig tyrimo procediirg

¢) Biologinio (imunologinio, imunocheminio) tyrimo Il
metodo arba metodo, pagal kurj naudojamas biolo-
ginis reagentas, esminis keitimas arba jo pakeitimas

d) Kitas tyrimo procediros keitimas (jskaitant pakei- 1,2 IB
timg ar papildymg nauja procediira)

Salygos

1. Remiantis atitinkamomis gairémis atlikti atitinkami tinkamumo patvirtinimo tyrimai, kurie parod¢, kad atnaujinta
tyrimo procediira yra bent lygiaverté ankstesniajai tyrimo procedirai.

2. Bendros priemaisy ribinés vertés nesikeicia; nenustatyta jokiy naujy netinkamy priemaisy.

3. Analizés metodas turéty likti toks pat (pvz., keiciasi kolonélés ilgis arba temperatiira, bet ne kolonélés tipas ar
metodas).

4. Tyrimo metodas néra biologinis (imunologinis, imunocheminis) metodas ar metodas, pagal kurj naudojamas
biologinis reagentas (neapima standartiniy farmakopéjiniy mikrobiologiniy metody).

5. Specifikacijos parametrui jau leista taikyti alternatyvig tyrimo procediirg ir §i procediira nebuvo pridéta teikiant
pranesima apie IA[IA(IN) tipo salygy keitima.

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu), be kita ko, pateikiant
analizés metodikos aprasymg, tinkamumo patvirtinimo duomeny santrauka ir patikslintas priemaisy specifikacijas
(jeigu taikoma).

2. Lyginamojo tinkamumo patvirtinimo rezultatai arba, jeigu pagrista, lyginamosios analizés rezultatai, rodantys, kad
dabartinis ir siilomas tyrimai yra lygiaver¢iai. Jeigu pridedama nauja tyrimo procedira, $is reikalavimas netaiko-
mas.
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BILc.3.USE rizikos turinio pagalbinés medziagos | Tenkintinos Teiktini Procediiros
Saltinio ar reagento keitimas salygos dokumentai tipas

a) Turin¢ios USE rizika medZiagos keitimas augaline
arba sintetine medziaga

1. Pagalbiniy medZiagy ar reagenty, nenaudojamy 1 1 1A
biologinés (imunologinés) veikliosios medZiagos
gamyboje ar biologinjame (imunologiniame)
vaiste

2. Pagalbiniy medZiagy ar reagenty, naudojamy 1,2 IB
biologinés (imunologinés) veikliosios medZiagos
gamyboje ar biologiniame (imunologiniame)
vaiste

b) USE rizika turindios medZiagos Kkeitimas ar II
jvedimas arba USE rizika turinCios medzZiagos
pakeitimas i§ kitos USE rizika turin¢ios medZiagos,
kuriai netaikomas USE tinkamumo paZyméjimas

Salygos

1. Pagalbinés medziagos ir gatavo produkto isleidimo ir produkto laikymo termino specifikacijos islicka tokios pat.

Dokumentai

1. Medziagos gamintojo arba rinkodaros leidimo turétojo deklaracija, kad $i medZziaga yra iSimtinai augalinés ar
sintetines kilmeés.

2. Medziagy lygiavertiskumo ir poveikio galutinés medziagos gamybai bei poveikio gatavo produkto elgesiui (pvz.,
tirpimo charakteristikoms) tyrimas.

B.IL.c.4.Farmakopéjoje nenumatytos pagalbinés medziagos | Tenkintinos Teiktini Procediiros
(aprasytos dokumentacijoje) sintezés arba i§gavimo salygos dokumentai tipas
keitimas arba nauja pagalbiné medZiaga

a) Neesminis farmakopéjoje nenumatytos pagalbinés 1,2 1,234 1A
medziagos sintezés arba iSgavimo keitimas arba
nauja pagalbiné medziaga

b) Daromas poveikis specifikacijoms arba keiciasi I
fizinés ir cheminés pagalbinés medZiagos savybés,
dél kuriy gali biati daromas poveikis gatavo
produkto kokybei

c) Pagalbiné medziaga yra biologiné (imunologiné) I
medZziaga

Salygos

1. Sintezés budas ir specifikacijos islieka tokios pat, néra jokio kokybiniy ir kiekybiniy priemaiSy charakteristiky
(isskyrus likutinius tirpiklius, jeigu jie kontroliuojami pagal (V)ICH ribas) ar fiziniy ir cheminiy savybiy keitimo.

2. Adjuvantams $is keitimas netaikomas.

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams” 6B tome nustatytu formatu).

2. Bent dviejy pagal sengjj ir naujgjji procesa pagamintos pagalbinés medziagos partijy (bitiniausia bandomoji
apimtis) partijos analizés duomenys (lyginamosios lentelés formatu).
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3. Tam tikrais atvejais lyginamieji gatavo produkto tirpimo charakteristiky duomenys, nustatyti iStyrus bent dvi
partijas (batiniausia bandomoji apimtis). Dél Zoliniy vaisty gali bati priimtina pateikti lyginamuosius skilimo

4. Patvirtinty ir naujy (jeigu taikoma) pagalbinés medziagos specifikacijy kopija.

duomenis.

B.ILd.

Gatavo produkto kontrolé

B.ILd.1.Gatavo produkto specifikacijos parametry ir
(arba) riby keitimas

Tenkintinos
salygos

Teiktini
dokumentai

Procediiros
tipas

a)

Specifikacijos riby sugrieZtinimas

1,2 3,4

1,2

IA

b) Vaisty, kuriems taikoma oficialios partijos patei-

kimo institucijos kontrolé,

sugrieZtinimas

specifikacijos riby

1,2 3,4

1,2

1Ay

<)

Specifikacijos papildymas nauju specifikacijos para-
metru, kartu pridedant atitinkamg jo tyrimo
metodg

1,256,7

1,23,4,5,7

IA

d) Nesvarbaus specifikacijos parametro iSbraukimas

(pvz., pasenusio parametro iSbraukimas, kaip antai
kvapas ir skonis arba spalva ar skonj suteikiancios
medZiagos identifikavimo tyrimas)

1,29

1,26

IA

o
~—

Keitimas, nesusijgs su patvirtinty specifikacijos riby
intervalu

I

Specifikacijos parametro iSbraukimas, kuris gali
daryti didelj poveikj bendrai gatavo produkto
kokybei

I

Q.

Papildymas specifikacijos parametru arba specifika-
cijos parametro pakeitimas (i$skyrus biologinj ar
imunologinj produkts) dél saugumo ar kokybés
problemos

1,2,3,4,5,7

IB

h) Dokumentacijos

atnaujinimas  siekiant laikytis
atnaujintos bendrosios gatavo produkto Europos
farmakopéjos straipsnio nuostaty (*)

1,23,47,8

1,2

1Ay

Nustatoma Europos farmakopéja 2.9.40 dél doza-
vimo vienety suvienodinimo, kuri pakeifia Siuo
metu galiojantj registruota metods, t. y. Europos
farmakopéja 2.9.5 (vienoda masé) arba Europos
farmakopéja 2.9.6 (vienoda sudétis)

1, 2,10

1,2, 4

IA

Salygos

Keitimas atliekamas ne dél ankstesniy jvertinimy (pvz., atlikty per paraiskos dél rinkodaros leidimo procediirg
arba II tipo salygy keitimo procediira) metu prisiimto isipareigojimo perziaréti specifikacijos ribas, iSskyrus
atvejus, kai pagrindziantieji dokumentai buvo jvertinti ir patvirtinti per kita procediirg.

Keitimas néra atlickamas dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy, pavyzdziui, naujos netinkamos priemaiSos;

bendry priemaisy riby keitimo.

Bet kuris keitimas turéty atitikti $iuo metu galiojancias patvirtintas ribas.

Tyrimo procediira lieka tokia pat arba tyrimo procediiros keitimas yra neesminis.
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5. Bet kuris naujas tyrimo metodas néra susij¢s su nauja nestandartine technika arba su standartine technika, kuri
yra naudojama naujoviskai.

6. Tyrimo metodas néra biologinis (imunologinis, imunocheminis) metodas ar metodas, pagal kurj biologinei
veikliajai medziagai taikomas biologinis reagentas.

7. Keitimas nesusijes su jokiomis priemaiSomis (jskaitant genotoksiskas priemaiSas) arba tirpimu.

8. Keitimas susijes su mikrobinés kontrolés riby atnaujinimu, kad jos atitikty galiojancia farmakopeéja, o galiojancios
jregistruotos mikrobinés kontrolés ribos (dabartiné padétis) atitikty iki 2008 m. sausio mén. (nesuvienodinta)
susidariusig padétj, ir neapima jokios papildomos konkrecios kontrolés, susijusios su konkreciai dozavimo formai

taikomais farmakopéjos reikalavimais, ir siiloma kontrolé atitinka suvienodinta straipsni.

9. Specifikacijos parametras arba pasiilymas dél konkrecios dozavimo formos nesusijes su lemiamu parametru,
pavyzdziui:

analizés duomenimis,
priemaiSomis (iSskyrus atvejus, kai konkretus tirpiklis akivaizdZiai néra naudojamas gatavo produkto gamyboje),
kokiomis nors fizikinémis charakteristikomis (nepadengty tableciy kietumas arba trapumas, matmenys ir kt.),
tyrimu, kurj, laikantis Europos farmakopéjos bendryjy pranesimy, reikia atlikti dél konkrecios dozavimo formos,
bet kokiu pradymu praleisti tyrima.

10. Sitiloma kontrolé visiskai atitinka Europos farmakopéjos straipsnio 2.9.40 lentele 2.9.40.-1 ir neapima alterna-

tyvaus pasitilymo, susijusio su dozavimo vienety suvienodinimo bandymais taikant masés kitima, o ne turinio
suvienodinima, kai tai konkreciai nurodyta lenteléje 2.9.40.-1.

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams* 6B tome nustatytu formatu).

2. Dabartiniy ir sitilomy specifikacijy lyginamoji lentele.
3. I3sami informacija apie visus naujus analizés metodus ir, kai tinka, tinkamumo patvirtinimo duomeny santrauka.

4. Dviejy gatavo produkto gamybinés apimties partijy (trijy gamybines apimties partijy, jeigu tai biologiniai vaistai,
nebent bty pagrista kitaip) analizés duomenys apie visus specifikacijos parametrus.

5. Tam tikrais atvejais lyginamieji gatavo produkto tirpimo charakteristiky duomenys, nustatyti iStyrus bent viena
dabarting ir sitloma specifikacija atitinkancig bandomaja partija. Dél Zoliniy vaisty gali bati priimtina pateikti
lyginamuosius skilimo duomenis.

6 Pagrindimas (rizikos vertinimas), parodantis, kad parametras néra svarbus arba pasengs.

7. Naujo specifikacijos parametro ir riby pagrindimas.

(*) Pastaba. Kompetentingoms institucijoms nebdtina pranesti apie atnaujinta Europos farmakopéjos arba valstybés narés nacionalinés
farmakopéjos straipsni, jei jregistruoto vaisto dokumentacijoje daroma nuoroda i ,paskuting redakcija“. Todél sis salygy
keitimas taikomas tais atvejais, kai techninéje dokumentacijoje nebuvo pateikta nuoroda i atnaujinta farmakopéjos straipsnj
ir salygy keitimas atlickamas norint pateikti nuoroda i atnaujinta straipsnio versijg.

B.ILd.2.Gatavo produkto tyrimo procediiros keitimas Tenkintinos Teiktini Procediiros
salygos dokumentai tipas
a) Neesminis patvirtintos tyrimo procediiros keitimas 1, 2, 3, 4, 1,2 1A
b) Tyrimo procediros iSbraukimas, jeigu jau leista 4 1 1A
taikyti alternatyvy metoda
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c) Biologinio (imunologinio, imunocheminio) tyrimo I
metodo arba metodo, kurj taikant naudojamas
biologinis reagentas, esminis keitimas arba nepa-
dengtos biologinés medZiagos, kuriai netaikomas
patvirtinimo protokolas, pakeitimas

d) Kitas tyrimo procediiros keitimas (jskaitant pakei- 1,2 IB
timg ar papildyma nauja procediira)

e) Tyrimo procediiros atnaujinimas siekiant, kad biity 2,3, 45 1 1A
laikomasi atnaujintos bendrosios Europos farmako-
péjos monografijos

f) Atsizvelgti i Europos farmakopéja ir panaikinti 2,3,4,5 1 1A
nuorodg j pasenusj vidaus tyrimo metods ir tyrimo
metodo numerj (¥)

Salygos

1. Remiantis atitinkamomis gairémis atlikti atitinkami tinkamumo patvirtinimo tyrimai, kurie parodé, kad atnaujinta
tyrimo procedira yra bent lygiaverté ankstesniajai tyrimo procedrai.

2. Bendros priemaiSy ribinés vertés nesikeicia; nenustatyta jokiy naujy netinkamy priemaisy.

3. Analizés metodas turéty likti toks pat (pvz., keiciasi kolonélés ilgis arba temperatiira, taciau ne kolonélés rasis ar
metodas);

4. Tyrimo metodas néra biologinis (imunologinis, imunocheminis) metodas ar metodas, pagal kurj naudojamas
biologinis reagentas (neapima standartiniy farmakopé¢jiniy mikrobiologiniy metody).

5. Registruotoje tyrimo procediiroje jau pateikiama nuoroda i bendraji Europos farmakopéjos straipsnj, o visi kiti
keitimai yra neesminio pobitidzio ir dél jy nereikia atnaujinti techninés dokumentacijos.

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu), be kita ko, pateikiant
analizés metodikos aprasyma, tinkamumo patvirtinimo duomeny santraukg ir patikslintas priemaisy specifikacijas
(jeigu taikoma).

2. Lyginamojo tinkamumo patvirtinimo rezultatai arba, jeigu pagrista, lyginamosios analizés rezultatai, rodantys, kad
dabartinis ir siilomas tyrimai yra lygiaverciai. Jeigu pridedama nauja tyrimo procedira, $is reikalavimas netaiko-
mas.

(*) Pastaba. Kompetentingoms institucijoms nebiitina pranesti apie atnaujintg Europos farmakopéjos straipsni, jei jregistruoto vaisto
dokumentacijoje daroma nuoroda | ,paskuting redakcija“.

B.IL.d.3.S3lygy keitimas, susijes su tikralaikio iSleidimo ar | Tenkintinos Teiktini Procediiros
parametrinio iSleidimo jvedimu j gatavo produkto salygos dokumentai tipas
gamybos procesy

II
B.ILe. Talpykly uZdarymo sistema
B.Ile.1.Gatavo produkto pirminés pakuotés keitimas Tenkintinos Teiktini Procediiros
salygos dokumentai tipas

a) Kokybiné ir kiekybiné sudétis

1. Kietosios farmacinés formos 1,2, 3 1,2,3,4,6 1A
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2. Pusiau kietos ir nesterilios skystos farmacinés 1,235 6 IB
formos

3. Steriliis vaistai ir biologiniai (imunologiniai) I
vaistai

4. Keitimas susijes su maZiau saugesne pakuote, II

jeigu yra susijes laikymo salygy keitimas ir
(arba) sumazinama laikymo trukmé

b) Talpykly rasies keitimas arba pridedama nauja

talpykla

1. Kietosios, pusiau kietos ir nesterilios skystos 1,23,56,7 1B
farmacinés formos

2. Sterilis vaistai ir biologiniai (imunologiniai) II
vaistai
3. Pirminés pakuotés talpyklos panaikinimas, kai 4 1,8 1A

dél to nereikia visiSkai iSbraukti stiprumo arba
farmacinés formos

Salygos

1.

Keitimas susijes tik su tokia pat pakuotes (talpyklos) risimi (pvz., lizdiné pakuoté pakeiciama lizdine pakuote).

. Sitiloma pakuotés medziaga turi biiti bent lygiaverté patvirtintai medziagai, atsizvelgiant j atitinkamas jos savybes.

. Pradéti atitinkami ne maziau kaip dviejy bandomosios arba gamybinés apimties partijy stabilumo tyrimai, atlie-

kami remiantis (V)ICH nustatytomis salygomis, ir jvertinti atitinkami stabilumo parametrai; pareiskéjas keitimo
atlikimo metu turi turéti ne maziau kaip trijy ménesiy patenkinamus stabilumo duomenis. Taciau jeigu siiloma
pakuoté atsparesné uz esamag pakuote, pavyzdziui, lizdiné pakuoté yra storesné, nereikalaujama, kad jau baty trijy
ménesiy stabilumo duomeny. Sie tyrimai turi biiti uzbaigti ir kompetentingoms institucijoms bus nedelsiant
pateikti duomenys (kartu nurodant siilomas priemones), jeigu pasibaigus patvirtintam laikymo terminui biity
nustatyta specifikacijy neatitikimy arba galimy specifikacijy neatitikimy.

. Likusi (-ios) vaisto pateikimo forma (-os) turi atitikti vaisto charakteristiky santraukoje nurodytus dozavimo

nurodymus ir gydymo trukme.

Dokumentai

. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-

riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu), jskaitant atitinkamai patiks-
lintg informacija apie vaista.

. Atitinkami duomenys apie nauja pakuote (lyginamieji duomenys apie pralaiduma, pavyzdziui, O,, CO,, drégmei).

. Tam tikrais atvejais turi bati pateikta jrodymy, kad tarp turinio ir pakuotés medziagos néra jokios saveikos (pvz.,

nevyksta jokios sitilomos medziagos sudedamyjy daliy migracijos i turinj ir dél pakuotés neprarandama jokiy
produkto sudedamyjy daliy), be kita ko, pateikiant patvirtinima, kad medziaga atitinka atitinkamus farmakopéjos
reikalavimus ar Sajungos teisés aktus dél plastikiniy medziagy ir gaminiy, besilie¢ianciy su maisto produktais.

. Deklaracija, kad pradéti reikalaujami stabilumo tyrimai remiantis (V)ICH nustatytomis salygomis (nurodant susi-

jusiy partijy numerius) ir, jei tinka, kad pareiskéjas keitimo atlikimo metu turéjo reikalaujamus bitiniausius
patenkinamus stabilumo duomenis, ir kad pagal turimus duomenis nenustatyta jokiy problemy. Taip pat turéty
bati uztikrinta, kad Sie tyrimai bus uzbaigti ir kompetentingoms institucijoms bus nedelsiant pateikti duomenys
(kartu nurodant sitilomas priemones), jeigu pasibaigus patvirtintam laikymo terminui bity nustatyta specifikacijy
neatitikimy arba galimy specifikacijy neatitikimy.

. Atitinkamy stabilumo parametry stabilumo tyrimy, kurie atlikti pagal (V)ICH nustatytas salygas su ne maziau kaip

dviem bandomosios ar gamybinés apimties partijomis ir apémé ne mazesnj nei trijy ménesiy laikotarpj, rezultatai,
ir patikinimas, kad Sie tyrimai bus uzbaigti ir kompetentingoms institucijoms bus nedelsiant pateikti duomenys
(kartu nurodant siilomas priemones), jeigu pasibaigus patvirtintam laikymo terminui biity nustatyta specifikacijy
neatitikimy arba galimy specifikacijy neatitikimy.
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6. Dabartiniy ir sitlomy pirminés pakuotés specifikacijy, jeigu taikoma, lyginamoji lentelé.

7. Naujos talpyklos (dangtelio) pavyzdziai, jeigu taikoma (Zr. dokumento ,Informacija pareiskéjams® skirsnj apie

reikalavimus pavyzdziams valstybése narése (EMA)).

8. Deklaracija, kad likes (-¢) pakuotés dydis (<iai) atitinka dozavimo rezimg ir gydymo trukme¢ ir yra tinkami
atsizvelgiant | dozavimo nurodymus, kaip patvirtinta vaisto charakteristiky santraukoje.

Pastaba. Dél B.ILe.1.b punkto pareiskéjams primenama, kad dél bet kokio keitimo, dél kurio atsiranda ,nauja farmaciné forma®, reikia

teikti paraiska dél salygy papildymo.

B.Il.e.2.Gatavo produkto pirminés pakuotés specifikacijos | Tenkintinos Teiktini Procediiros
parametry ir (arba) riby keitimas salygos dokumentai tipas
a) Specifikacijos riby sugrieZtinimas 1,234 1,2 1A
b) Specifikacijos papildymas nauju specifikacijos para- 1,25 1,23 4,6 1A
metru, kartu pridedant atitinkamg jo tyrimo
metodg
c) Nesvarbaus specifikacijos parametro iSbraukimas 1,2 1,25 1A
(pvz., pasenusio parametro iSbraukimas)
d) Papildymas specifikacijos parametru arba specifika- 1,23 4,6 IB

cijos parametro pakeitimas dél saugumo ar kokybés
problemos

Salygos

1.

Keitimas atlickamas ne dél ankstesniy jvertinimy (pvz., atlikty per paraiskos dél rinkodaros leidimo procediirg arba
II tipo salygy keitimo procediirg) metu prisiimto jsipareigojimo perzidiréti specifikacijos ribas.

. Keitimas neatlickamas dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy.
. Bet kuris keitimas turéty atitikti $iuo metu galiojancias patvirtintas ribas.
. Tyrimo procedira licka tokia pat arba tyrimo procediiros keitimas yra neesminis.

. Bet kuris naujas tyrimo metodas néra susijes su nauja nestandartine technika ar su standartine technika, kuri

naudojama naujoviskai.

Dokumentai

. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-

riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu).

. Dabartiniy ir sialomy specifikacijy lyginamoji lentele.

. I3sami informacija apie visus naujus analizés metodus ir, kai tinka, tinkamumo patvirtinimo duomeny santrauka.
. Dviejy pirminés pakuotés partijy analizés duomenys apie visus specifikacijos parametrus.

. Pagrindimas (rizikos vertinimas), parodantis, kad parametras yra nesvarbus arba pasenes.

. Naujo specifikacijos parametro ir riby pagrindimas.

B.Ile.3.Gatavo produkto pirminés
procediiros keitimas

pakuotés tyrimo

Tenkintinos
salygos

Teiktini
dokumentai

Procediiros
tipas

a) Neesminis patvirtintos tyrimo procediiros keitimas

1,23

1,2

IA
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b) Kitas tyrimo procediiros keitimas (jskaitant pakei- 1,3, 4 1,2 1A
timg ar papildyma nauja procediira)

c) Tyrimo procediiros iSbraukimas, jeigu jau leista 5 1 1A
taikyti alternatyvig tyrimo procediira

Salygos

1.

Remiantis atitinkamomis gairémis atlikti atitinkami tinkamumo patvirtinimo tyrimai, kurie parodé, kad atnaujinta
tyrimo procediira yra bent lygiaverté ankstesniajai tyrimo procedirai.

. Analizés metodas turéty likti toks pat (pvz., keiciasi kolonélés ilgis arba temperatiira, bet ne kolonélés tipas ar

metodas).

. Bet kuris naujas tyrimo metodas néra susijes su nauja nestandartine technika arba su standartine technika, kuri yra

naudojama naujoviskai.

. Veiklioji medziaga (gatavas produktas) néra biologiné (-is) (imunologiné (-is).

. Specifikacijos parametrui jau leista taikyti alternatyvig tyrimo procedira ir $i procedira nebuvo pridéta teikiant

pranesima apie IA[IA(IN) tipo salygy keitima.

Dokumentai

. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-

riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu), jskaitant analizés metodikos
apraSymg ir tinkamumo patvirtinimo duomeny santrauka.

. Lyginamojo tinkamumo patvirtinimo rezultatai arba, jeigu pagrista, lyginamosios analizés rezultatai, rodantys, kad

dabartinis ir sitilomas tyrimai yra lygiaverciai. Jeigu pridedama nauja tyrimo procediira, Sis reikalavimas netaiko-
mas.

B.ILe.4.Talpyklos arba dangtelio formos (pirminés pakuo- | Tenkintinos Teiktini Procediiros
tés) formos arba matmeny keitimas salygos dokumentai tipas
a) Nesteriliy vaisty 1,2, 3 1,2 4 1A
b) Formos ar matmeny keitimas susijes su pagrindine I
pakuotés medziagos dalimi, kuri gali daryti didele
jtaka gatavo produkto tiekimui, vartojimui,
saugumui ar stabilumui
c) Steriliy vaisty 1,2, 3, 4 IB
Salygos
1. Jokio kokybinio ar kiekybinio talpyklos sudéties keitimo.

. Keitimas néra susijes su pagrindine pakuotés medziagos dalimi, turincia jtakos gatavo produkto tiekimui, varto-

jimui, saugumui arba stabilumui.

. Jei keiciama ,virSerdve* arba pavirsiaus ir tario santykis, turi bati pradéti ne maziau kaip dviejy bandomosios (trijy,

jei tai biologiniai (imunologiniai) vaistai) arba gamybinés apimties partijy stabilumo tyrimai, atlickami remiantis
atitinkamomis gairemis, ir jvertinti atitinkami stabilumo parametrai, ir pareiskéjas turi turéti ne maziau kaip trijy
meénesiy (Sediy ménesiy, jei tai biologiniai (imunologiniai) vaistai) stabilumo duomenis. Patikinama, kad Sie tyrimai
bus uzbaigti ir kompetentingoms institucijoms bus nedelsiant pateikti duomenys (kartu nurodant sitlomas prie-
mones), jei pasibaigus patvirtintam laikymo terminui baty nustatyta specifikacijy neatitikimy arba galimy speci-
fikacijy neatitikimy.

Dokumentai

1.

Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams® 6B tome nustatytu formatu), be kita ko, pateikiant
talpyklos ar dangtelio apraSymg, iSsamy brézinj ir medziagos sudétj bei atitinkamai patikslintg informacija apie
vaista.
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2. Naujos talpyklos (dangtelio) pavyzdZiai, jeigu taikoma (Zr. dokumento ,Informacija pareiskéjams* skirsnj apie

reikalavimus pavyzdziams valstybése narése).

3. Pirmingje pakuotéje sterilizuoty steriliy vaisty atveju atlikti pakartotinio tinkamumo patvirtinimo tyrimai. Jeigu

taikoma, turéty bati nurodyti pakartotinio tinkamumo patvirtinimo tyrimuose naudoty partijy partijos numeriai.

4. Jei kei¢iama ,virSerdve* arba pavirSiaus ir tirio santykis, pateikiama deklaracija, kad pradéti reikalaujami stabilumo

tyrimai remiantis (V)ICH nustatytomis sglygomis (nurodant susijusiy partijy numerius) ir, jei tinka, kad pareiskéjas
turéjo reikalaujamus bitiniausius patenkinamus stabilumo duomenis, kai buvo atliekamas keitimas, apie kurj
pranesta prane$ime apie IA tipo salygy keitima, ar teikiamas pranesimas apie IB tipo salygy keitima, ir kad
pagal turimus duomenis nenustatyta jokiy problemy. Taip pat turéty bati uZtikrinta, kad Sie tyrimai bus uzbaigti
ir kompetentingoms institucijoms bus nedelsiant pateikti duomenys (kartu nurodant sitlomas priemones), jeigu
pasibaigus patvirtintam laikymo terminui bty nustatyta specifikacijy neatitikimy arba galimy specifikacijy neati-
tikimy.

B.ILe.5.Gatavo produkto pakuotés dydzio keitimas Tenkintinos Teiktini Procediiros

salygos dokumentai tipas

a) Pakuotéje esanciy vienety (pvz., table¢iy, ampuliy ir

pan.) skai¢iaus keitimas

1. Keitimas atitinka Siuo metu galiojancias patvir- 1,2 1,3 1A
tintas pakuotés dydziy ribas

2. Keitimas neatitinka Siuo metu galiojanciy patvir- 1,23 IB
tinty pakuotés dydZiy riby

b) Pakuotés dydzio (-iy) iSbraukimas 3 1,2 1A

c) Steriliy daugiadoziy (arba vienadoziy, dalinio varto- I

jimo) parenteraliniy vaisty, iskaitant biologinius
(imunologinius), pripildymo masés (pripildymo
tiirio) keitimas

d) Neparenteraliniy daugiadoziy (arba vienadoziy, 1,23 1B

dalinio vartojimo) produkty pripildymo masés (pri-
pildymo tiirio) keitimas

Salygos

1.

Naujasis pakuotés dydis turéty atitikti vaisto charakteristiky santraukoje nustatyta dozavima ir gydymo trukme.

2. Pirminés pakuotés medziaga islieka tokia pat.

3. Likusi (-ios) vaisto pateikimo forma (-os) turi atitikti vaisto charakteristiky santraukoje nurodytus dozavimo
nurodymus ir gydymo trukme.

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu), jskaitant atitinkamai patiks-
lintg informacija apie vaista.

2. Naujo (likusio) pakuotés dydzio pagrindimas, jrodant, kad naujas (likes) dydis atitinka dozavimo rezima ir

vartojimo trukmeg, kaip patvirtinta vaisto charakteristiky santraukoje.

. Deklaracija, kad pagal atitinkamas gaires bus atlikti vaisty stabilumo tyrimai, jeigu keitimu gali bati padarytas

poveikis stabilumo parametrams. Duomenys bus pateikti, tik jeigu bus nustatyta specifikacijy neatitikimy (kartu
nurodant siilomas priemones).

Pastaba. Dél B.ILe.5 ¢ ir d punkty pareiskéjams primenama, kad dél bet kokiy vaisto ,stiprumo* keitimo turi biiti teikiama paraiska

del salygy papildymo.
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B.ILe.6.Bet kurios (pirminés) pakuotés medZiagos dalies,
nesilie¢iancios su gatavu produktu, sudéties keitimas
(pvz., spusteléjus atsidaranciy dangteliy spalvos, ant
ampuliy esanciy spalvinio kodo Ziedy, adaty apsaugos
keitimas (naudojamas skirtingas plastikas)

Tenkintinos
salygos

Teiktini
dokumentai

Procediiros
tipas

a) Poveikj informacijai apie vaista darantis keitimas

IAN

b) Poveikio informacijai apie vaista nedarantis keiti-
mas

1A

Salygos

1. Keitimas néra susijes su pakuotés medziagos dalimi,
saugumui ar stabilumui.

turincia jtakos gatavo produkto tiekimui, vartojimui,

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu), jskaitant atitinkamai patiks-

lintg informacija apie vaista.

B.Ile.7.Pakuociy sudedamyjy daliy arba prietaisy (jeigu | Tenkintinos Teiktini Procediiros
nurodyta dokumentacijoje) tiekéjo keitimas salygos dokumentai tipas

a) Tiekéjo iSbraukimas 1 1 1A

b) Tiekéjo keitimas kitu arba papildymas nauju tiekéju 1,23 4 1,23 1A

c) Bet koks fiksuoty doziy inhaliatoriams skirty I

tarpikliy tiekéjy keitimas

Salygos

1. Nei viena pakuotés sudétiné dalis arba prietaisas néra iSbraukiamas.

2. Kokybin¢ ir kiekybiné pakuotés sudedamyjy daliy (prietaisy) sudétis ir modelio specifikacijos islieka tokios pat.

3. Specifikacijos ir kokybés kontrolés metodas yra bent lygiaverciai.

4. Sterilizavimo metodas ir salygos (jeigu taikoma) lieka tokie patys.

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu).

2. Zmonéms skirtiems vaistams skirtiems prietaisams turi biiti pateiktas zyméjimo ,CE* Zenklu jrodymas.

3. Dabartiniy ir siillomy specifikacijy, jeigu taikoma, lyginamoji lentelé.

B.ILf. Stabilumas

B.ILf.1.Gatavo produkto laikymo trukmés ar laikymo | Tenkintinos Teiktini Procediiros
salygy keitimas salygos dokumentai tipas
a) Gatavo produkto laikymo trukmés sutrumpinimas
1. Ipakuoto pardavimui 1 1,23 AN
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2. Atidarius pirmg kartg 1 1,23 AN
3. Praskiedus arba atkirus 1 1,23 1A
b) Gatavo produkto laikymo trukmés pailginimas
1. Ipakuoto pardavimui (pagrista tikralaikiais 1,23 IB
duomenimis)
2. Atidarius pirma karta (pagrista tikralaikiais 1,23 1B
duomenimis)
3. Praskiedus arba atkiirus (pagrista tikralaikiais 1,2, 3 IB
duomenimis)
4. Laikymo trukmés pailginimas remiantis stabi- I
lumo duomeny ekstrapoliacija ne pagal (V)ICH
gaires (*)
5. Biologinio  (imunologinio) vaisto laikymo 1,23 1B
trukmés pailginimas pagal patvirtintg stabilumo
protokola.
c) Biologiniy vaisty laikymo salygy keitimas, jeigu I
neatlikti stabilumo tyrimai pagal patvirtinta stabi-
lumo protokolg
d) Gatavo produkto arba praskiesto (atkurto) 1,23 IB
produkto laikymo salygy keitimas
e) Patvirtinto stabilumo protokolo keitimas 1,2 1, 4 1A

Salygos

1. Keitimas neturéty biti atliekamas dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy arba dél stabilumo.

2. Keitimas nesusijes su istirty parametry priimtinumo kriterijy iSplétimu, stabilumo parametry pasalinimu arba

tyrimy daznumo sumazinimu.

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu). Be kita ko, turi bati pateikti
tinkamy tikralaikiy bent dviejy patvirtintoje pakavimo medZiagoje esancio gatavo produkto ir (arba) atitinkamai
produkto po pirmojo pakuotés atidarymo arba po atkirimo bandomosios apimties partijy (') stabilumo tyrimy
(apimanciy visa laikymo trukme), atlikty pagal tinkamas stabilumo gaires, rezultatai; kai taikoma, turéty bati

jtraukti atitinkamo mikrobiologinio tyrimo rezultatai.

2. Patikslinta informacija apie vaistg.

3. Patvirtinto gatavo produkto laikymo trukmés termino specifikacijos kopija ir, jeigu taikoma, specifikacijos,

taikomos po praskiedimo (atkiirimo) arba atidarius pirmg karta.

4. Sialomo (-y) keitimo (-y) pagrindimas.

(*) Pastaba. Biologiniam (imunologiniam) vaistui ekstrapoliavimas netaikomas.
(") Bandomosios apimties partijos gali bati priimtinos, jeigu jsipareigojama patikrinti gamybinés apimties partijy laikymo trukme.




2013 82

Europos Sajungos oficialusis leidinys

C 223/59

B.ILg. Tyrimo apimtis ir keitimo po patvirtinimo tvarkymo protokolas

B.le.l. Naujos tyrimo apimties nustatymas arba patvir-
tintos gatavo produkto tyrimo apimties iSplétimas, susijes
su:

Tenkintinos
salygos

Teiktini
dokumentai

Procediiros
tipas

a) Viena ar daugiau atskiry gatavo produkto gamybos
proceso operacijy, jskaitant dél tokio tyrimo
apimties nustatymo ar iSplétimo nustatomas
gamybos proceso metu taikomas kontrolés prie-
mones ir (arba) tyrimo procediras

1,23

II

b) Pagalbiniy medzZiagy (tarpiniy medZiagy) ir (arba)
gatavo produkto tyrimo procediiromis

1,23

II

Dokumentai

1. Produkto ir proceso plétros tyrimy rezultatai (jskaitant rizikos vertinimg ir atitinkamai daugiamacius tyrimus),
jrodantys, kad uztikrintas sistemingas mechanistinis esminiy poZymiy ir proceso parametry, kuriuos taikant bty
uztikrinti kritiniai gatavo produkto kokybiniai poZymiai, supratimas.

2. Tyrimo apimties aprasymas lentelés formatu, nurodant kintamuosius (esminius poZzymius ir atitinkamai proceso

parametrus) ir sitilomus jy intervalus.

3. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu).

B.ILg.2.Su gatavu produktu susijusio keitimo po patvirti- | Tenkintinos Teiktini Procediiros
nimo tvarkymo protokolo nustatymas salygos dokumentai tipas
1,23 II

Dokumentai

1. I$samus sialomo keitimo apraSymas.

2. Su gatavu produktu susijes keitimo tvarkymo protokolas.

3. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu).

B.ILg.3.Su gatavu produktu susijusio patvirtinto keitimo | Tenkintinos Teiktini Procediiros
tvarkymo protokolo panaikinimas salygos dokumentai tipas
1 1,2 A

Salygos

1. Su gatavu produktu susijes patvirtintas keitimo tvarkymo protokolas panaikinamas ne dél netikéty jvykiy ar
specifikacijos neatitinkan¢iy rezultaty, jvykusiy atliekant protokole apibudintg keitimg ir nedaro poveikio jau

patvirtintai informacijai dokumentacijoje.

Dokumentai

1. Sialomo panaikinimo pagrindimas.

2. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu).

B.ILe.4.Patvirtinto keitimo tvarkymo protokolo keitimas | Tenkintinos Teiktini Procediiros
salygos dokumentai tipas
a) Esminis patvirtinto keitimo tvarkymo protokolo I

keitimas
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b) Neesminis patvirtinto keitimo tvarkymo protokolo 1 IB
keitimas, kuris neturi jtakos protokole nustatytai
strategijai

Dokumentai

1. Deklaracija, kad bet kuris keitimas turéty atitikti $iuo metu galiojancias patvirtintas ribas. Be to, pateikiama
deklaracija, kad nereikalaujama atlikti biologiniy (imunologiniy) vaisty palyginamumo vertinimo.

B.IL.g.5.Patvirtintame keitimo tvarkymo protokole numa- | Tenkintinos Teiktini Procediiros
tyty keitimy atlikimas salygos dokumentai tipas
a) Keitimo atlikimui nereikia jokiy papildomy patvir- 1 1,2 4 AN
tinamyjy duomeny
b) Keitimo atlikimui reikia papildomy patvirtinamyjy 1,23 4 IB
duomeny
c) Keitimo atlikimas dél biologinio (imunologinio) 1,2,3,4,5 IB
vaisto
Salygos

1. Sitlomas keitimas atlickamas visiskai laikantis patvirtinto keitimo tvarkymo protokolo, pagal kurj apie ji turi biti
pranesta vos ji atlikus.

Dokumentai
1. Nuoroda | patvirtintg keitimo tvarkymo protokolg.

2. Deklaracija, kad keitimas atitinka patvirtinta keitimo tvarkymo tvarka, o tyrimy rezultatai atitinka protokole
nustatytus priimtinumo kriterijus. Be to, pateikiama deklaracija, kad nereikalaujama atlikti biologiniy (imunologi-
niy) vaisty palyginamumo vertinimo.

3. Tyrimy, atlikty pagal patvirtinta keitimo tvarkymo protokola, rezultatai.

4. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams* 6B tome nustatytu formatu).

5. Patvirtinty gatavo produkto specifikacijy kopija.

B.ILh. Atsitiktinai patekusiy medZiagy saugumas

B.ILh.1., Atsitiktinai patekusiy medZiagy saugumo verti- | Tenkintinos Teiktini Procediiros
nimo“ informacijos atnaujinimas (3.2.A.2 skirsnis) salygos dokumentai tipas
a) Tyrimai, susij¢ su gamybos etapais, kuriy tyrimai I

dél atsitiktiniy medZziagy buvo atlikti pirma kartg

b) Pasenusiy tyrimy, susijusiy su gamybos etapais ir
atsitiktinai patekusiomis medZiagomis, apie kurias
jau pranesta dokumentacijoje, pakeitimas:

1) susijes su rizikos vertinimo tikslinimu I
2) nesusijes su rizikos vertinimo tikslinimu 1,2, 3 1B
Dokumentai

1. Susijusio (-iy) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas, jskaitant naujy tyrimy, kuriais siekiama istirti gamybos
etapy pajégumga siekiant pasalinti (sumazinti) atsitiktines medziagas.
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2. Pagrindimas, kad dél tyrimy nereikés tikslinti rizikos vertinimo.

3. Produkto informacijos pakeitimas (jei taikytina).

B.III. CEP/USE/MONOGRAFIJOS

B.IIL.1.Naujo ar atnaujinto Europos farmakopéjos tinka-
mumo paZyméjimo pateikimas:

Tenkintinos
salygos

Teiktini
dokumentai

Procediiros
tipas

Veikliosios medZziagos

Pradinés medZiagos (reagento, tarpinés medZiagos),
naudojamos veikliosios medZiagos gamybos procese

Pagalbinés medziagos

a) Europos farmakopéjos tinkamumo paZyméjimas dél
atitikties ~ atitinkamam  Europos farmakopéjos
straipsniui

1. Jau patvirtinto gamintojo naujas pazyméjimas

1,234,538,
11

1,23 4,5

AN

2. Atnaujintas jau patvirtinto gamintojo paZymeéjimas

1,23 4,8

1,23, 45

1A

3. Naujas naujo gamintojo (pakei¢iamo ar papildomo)
pazyméjimas

1,23,45,8,
11

1,23,45

AN

4. Pazym¢jimy  panaikinimas  (jeigu  kiekvienai

medziagai i8duoti keli pazZyméjimai)

10

1A

5. Naujas pazyméjimas nesteriliai veikliajai medziagai,
kuri turi buti naudojama steriliame vaiste, kai pasku-
tiniuose sintezés etapuose naudojamas vanduo, o
medziagoje yra endotoksiny

1,234,506

IB

b) Veikliosios medziagos (pradinés medZiagos,
reagento, tarpinés medZiagos ar pagalbinés medzia-
gos) Europos farmakopéjos USE tinkamumo sertifi-
katas

1. Naujo arba jau patvirtinto gamintojo naujas veiklio-
sios medziagos pazyméjimas

3,5,6,11

1,23 45

IAN

2. Naujo arba jau patvirtinto gamintojo naujas pradinés
medziagos (reagento, tarpinés medziagos ar pagal-
binés medziagos) pazyméjimas

3,6, 9

1,23, 45

IA

3. Atnaujintas jau patvirtinto gamintojo pazyméjimas

7,9

1,23, 45

1A

4. Pazym¢jimy  panaikinimas  (jeigu  kiekvienai

medziagai iSduoti keli pazyméjimai)

10

IA

5. Naujas (atnaujintas) paZyméjimas, pateiktas jau
patvirtinto (naujo) gamintojo, mnaudojancio
Zmogaus arba gyviininés kilmés medZiagas, dél
kuriy praSoma atlikti uZterSimo atsitiktinémis
medZiagomis rizikos vertinima

II
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Salygos

1. Gatavo produkto isleidimo ir laikymo termino specifikacijos islieka tokios pat.

2. Nepakeistos (isskyrus sugrieztinimg) papildomos (pagal Europos farmakopéja) specifikacijos dél priemaisy
(isskyrus likutinius tirpiklius, jeigu jie atitinka (V)ICH) ir su konkrec¢iu produktu susije reikalavimai.

3. Veikliosios medziagos, pradinés medZiagos (reagenty, tarpinés medziagos) gamybos procese nenaudojamos
zmogaus arba gyvininés kilmés medziagos, dél kuriy bitina atlikti virusinio saugumo duomeny vertinima.

4. Medziaga bus istirta prie§ pat naudojima, jeigu Europos farmakopéjos tinkamumo pazyméjime nenurodyta jokio

10.

11.

pakartotinio tyrimo laikotarpio arba jeigu dokumentacijoje dar nepateikta duomeny pakartotinio tyrimo laiko-
tarpiui pagristi. Taikoma tik veikliosioms medziagoms.

Veiklioji medziaga (pradiné medziaga, reagentai, tarpiné medziaga, papildoma medziaga) néra sterili.
Medziaga nejtraukta | veterinarinj vaista, skirtag USE imliy rasiy gyviinams.
Dél veterinariniy vaisty: medziagos $altinis nepasikeité.

Dél zoliniy veikliyjy medziagy: gamybos bidas, fiziné forma, ekstrahentas ir vaisto ekstrakcijos santykis turéty
likti tokie pat.

Jeigu i§ kauly gaminama Zelatina bus naudojama parenteraliniame vaiste, ji turéty baiti gaminama tik laikantis
susijusios Salies reikalavimy.

Dokumentacijoje licka bent vienas tokios pacios medziagos gamintojas.

Jeigu veiklioji medziaga yra nesterili medziaga, taciau turi bati naudojama steriliame vaiste, pagal CEP ja
gaminant paskutiniuose sintezés etapuose negalima naudoti vandens, o jeigu vanduo naudojamas, turi bati
nurodoma, kad veikliojoje medziagoje néra bakteriniy endotoksiny.

Dokumentai

1.

2.

3.

4.

Dabartinio (atnaujinto) Europos farmakopé¢jos tinkamumo pazyméjimo kopija.

Jeigu jraSoma nauja gamybos vieta, paraiskos dél salygy keitimo formoje turéty bati aiskiai nustatyti ,dabartiniai“
ir ,sidlomi“ gamintojai, kaip i§vardyta paraiskos formos 2.5 skirsnyje.

Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu).

Jeigu taikoma, dokumentas, kuriame teikiama informacija apie visas medziagas, patenkancias i Rekomendacijy dél
gyviiny spongiforminés encefalopatijos sukéléjy plitimo per Zmonéms skirtus ir veterinarinius vaistus rizikos sumaZinimo
taikymo sritj, jskaitant medziagas, naudojamas veikliosios medziagos (pagalbinés medziagos) gamybai. Be kita
ko, apie kiekvieng tokig medziaga turéty biti pateikta tokia informacija: gamintojo pavadinimas, rasys ir audiniai,
i§ kuriy gaunama medziaga, gyviiny Saltiniy kilmés Salis ir medziagos naudojimas.

Jeigu taikoma centralizuota procedira, §i informacija turéty bati jtraukta i atnaujintg USE A lentele (ir, jei tinka, B
lentelg).

. Jeigu taikoma, dél veikliosios medziagos: kiekvieno paraiskoje isvardyto gamybos leidimo turétojo, naudojancio

veikligja medziaga kaip prading medziaga, kvalifikuoto asmens deklaracija ir kiekvieno paraiskoje isvardyto
gamybos leidimo turétojo, atsakingo uz partijos iSleidima, kvalifikuoto asmens deklaracija. Siose deklaracijose
turéty biti nustatyta, kad paraiSkoje nurodytas (-i) veikliosios medziagos gamintojas (-ai) veikia laikydamasis (-iesi)
i$samiy pradiniy medziagy geros gamybos praktikos gairiy. Tam tikromis aplinkybémis gali bati priimtina pateikti
vieng deklaracijg — zr. B.ILb.1 salygy keitimo pastabg. Tarpiniy medziagy gamybai taip pat reikalinga kvalifikuoto
asmens deklaracija, o kalbant apie veikliyjy medziagy ir tarpiniy medziagy pazyméjimy atnaujinimus, kvalifikuoto
asmens deklaracijos reikalaujama tik tuo atveju, jeigu, palyginti su anksCiau registruota pazyméjimo versija,
pasikei¢ia faktinés i$vardytos gamybos vietos.

. Tinkami jrodymai, patvirtinantys, kad galutiniuose veikliosios medziagos sintezés etapuose naudojamas vanduo

atitinka susijusius farmacinégje veikloje naudojamo vandens kokybés reikalavimus.
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B.III.2.Kitimas, siekiant atitikties Europos farmakopéjai
arba valstybés narés nacionalinei farmakopéjai

Tenkintinos
salygos

Teiktini
dokumentai

Procediiros
tipas

a) Anksciau farmakopéjos neatitikusios medziagos
specifikacijos (-y) keitimas siekiant uZtikrinti atitiktj
Europos farmakopéjai arba kurios nors valstybés
narés nacionalinei farmakopéjai

1. Veikliosios medZziagos

1,23,4,5

1,23, 4

IAN

2. Pagalbinés medziagos (veikliosios medZziagos
pradinés medziagos)

1, 24

1,23 4

1A

b) Keitimas, atliekamas siekiant uZtikrinti atitiktj
atnaujintam atitinkamam Europos farmakopéjos
arba kurios nors valstybés narés nacionalinés
farmakopéjos straipsniui

1,2, 45

1,23, 4

1A

c) Kurios nors valstybés narés nacionaling farmako-
péja atitinkanciy specifikacijy keitimas pritaikant
jas Europos farmakopéjai

1,45

1,23, 4

1A

Salygos

. Keitimas atliekamas tik tam, kad bty pasiekta visiska atitiktis atitinkamai farmakopéjai. Visi specifikacijoje
nurodyti tyrimai, atlikus keitimg, turi atitiktj farmakopéjos standartus. Si salyga netaikoma jokiems papildomiems
tyrimams.

. Papildomos (pagal farmakopéja) specifikacijos dél konkretaus produkto savybiy lieka nepakitusios (pvz., daleliy
dydzio charakteristikos, polimorfiné forma arba, pvz., biologiniai tyrimai, dalelés).

. Nedaroma jokio reik§mingo kokybinio ir kiekybinio priemaiSy charakteristiky keitimo, i$skyrus atveji, kai speci-
fikacijos sugrieztinamos.

. Papildomas naujo ar pakeisto farmakopeja atitinkancio metodo tinkamumo patvirtinimas nereikalingas.

. Dél zoliniy veikliyjy medziagy: gamybos budas, fiziné forma, ekstrahentas ir vaisto ekstrakcijos santykis turéty
likti tokie pat.

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams* 6B tome nustatytu formatu).

. Dabartiniy ir siilomy specifikacijy lyginamoji lentelé.

. Dviejy atitinkamos medziagos gamybinés apimties partijy analizés duomenys (lyginamosios lentelés formatu) apie
visus naujos specifikacijos tyrimus ir papildomai tam tikrais atvejais lyginamieji gatavo produkto tirpimo charak-
teristiky duomenys, nustatyti iStyrus bent viena bandomajg partija. Dél Zoliniy vaisty gali bati priimtina pateikti
lyginamuosius skilimo duomenis.

. Duomenys, jrodantys straipsnio tinkamuma medziagai kontroliuoti, pavyzdziui, galimy priemai$y palyginimas su
straipsnio skaidrumo pastaba.

Pastaba. Kompetentingoms institucijoms nebiitina pranesti apie atnaujintg Europos farmakopéjos arba valstybés narés nacionalinés

farmakopéjos straipsni, jei jregistruoto vaisto dokumentacijoje daroma nuoroda i ,paskuting redakcijg“.
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B.IV. MEDICINOS PRIETAISAI

B.IV.1.Matavimo arba vartojimo prietaiso keitimas Tenkintinos Teiktini Procediiros
salygos dokumentai tipas
a) Prietaiso, kuris néra integruota pirminés pakuotés
dalis, papildymas arba pakeitimas
1. Prietaisas, pazymétas ,,CE“ Zenklu 1,2,3,6,7 1,2, 4 1Ay
2. Tik veterinariniams vaistams skirtas prietaisas be 1,3, 4 1B
,CE“ Zenklo
3. Fiksuoty doziy inhaliatoriams skirti tarpikliai I
arba kitas prietaisas, kuris gali turéti didelj
poveiki vaisto veikliosios medZiagos naudojimui
(pvz., purskalas)
b) Prietaiso iSbraukimas 4,5 1,5 AN
c) Prietaiso, kuris yra integruota pirminés pakuotés Il

dalis, papildymas arba pakeitimas

Salygos

1. Sitlomas matavimo arba vartojimo prietaisas turi tiksliai pateikti reikalingg atitinkamo vaisto

patvirtinto dozavimo; turéty bati atitinkamy tyrimy rezultatai.

2. Naujas prietaisas tinka atitinkamam vaistui.

3. Dél keitimo neturéty reikéti i§ esmeés keisti informacija apie vaista.

4. Vaistg vis dar galima tiksliai dozuoti.

5. Veterinariniy vaisty atveju prietaisas nedaro esminés jtakos vaista jvedancio asmens saugumui.

6. Medicinos prietaisas nenaudojamas kaip vaisto tirpiklis.

7. Jeigu ketinama naudoti matavimo funkcijg, jai turéty bti taikomas ,CE“ Zyméjimas.

doze, laikantis

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
riniams vaistams dokumento ,Informacija pareisk¢jams® 6B tome nustatytu formatu), be kita ko, pateikiant
prietaiso apra§yma, iSsamy bréZinj ir medZiagos sudétj bei tam tikrais atvejais nurodant tiekéjg, ir atitinkamai

patikslintg informacija apie vaistg.

2. Zyméjimo ,CE* zenklu jrodymas ir, jei ketinama naudoti matavimo funkcija, kartu su Zyméjimo ,CE* Zenklu
jrodymu taip pat turéty biti pateikiamas keturiy skaitmeny paskelbtosios jstaigos numeris.

3. Duomenys priemonés tikslumui, preciziskumui ir suderinamumui jrodyti.

4. Naujos priemonés pavyzdziai, kai taikoma (Zr. dokumento ,Informacija pareiskéjams“ skirsnj apie reikalavimus

pavyzdziams valstybése narése).

5. Prietaiso i$braukimo pagrindimas.

Pastaba. Dél B.IV.1.c punkto pareiskéjams primenama, kad dél bet kokio keitimo, dél kurio atsiranda ,nauja farmaciné forma*, reikia

teikti paraiska dél salygy papildymo.
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B.IV.2.Veterinariniy vaisty matavimo arba vartojimo | Tenkintinos Teiktini Procediros
prietaiso specifikacijos parametry ir (arba) riby keitimas salygos dokumentai tipas
a) Specifikacijos riby sugrieZtinimas 1, 2,3, 4 1, 2 1A
b) Specifikacijos papildymas nauju specifikacijos para- 1,25 1,2,3,4,6 1A
metru, kartu pridedant atitinkamg jo tyrimo
metoda
c) Patvirtinty specifikacijos riby iSplétimas, darantis I
didelj poveikj bendrai prietaiso kokybei
d) Specifikacijos parametro iSbraukimas, kuris daro I
didelj poveikj bendrai prietaiso kokybei
e) Papildymas specifikacijos parametru dél saugumo 1,2,3,4,6 1B
ar kokybés problemos
f) Nesvarbaus specifikacijos parametro iSbraukimas 1,2 1,25 1A

(pvz., pasenusio parametro iSbraukimas)

Salygos

. Keitimas atliekamas ne dél ankstesniy jvertinimy (pvz., atlikty per paraiskos dél rinkodaros leidimo procediirg arba

II tipo salygy keitimo procediirg) metu prisiimto isipareigojimo perzitréti specifikacijos ribas, isskyrus atvejus, kai
pagrindziantieji dokumentai buvo jvertinti ir patvirtinti per kitg procediira.

. Keitimas neturéty bati atlickamas dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy.
. Bet kuris keitimas turéty atitikti $iuo metu galiojancias patvirtintas ribas.
. Tyrimo procedira lieka tokia pat.

. Bet kuris naujas tyrimo metodas néra susijes su nauja nestandartine technika arba su standartine technika, kuri yra

naudojama naujoviskai.

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-

riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams* 6B tome nustatytu formatu).

. Dabartiniy ir sitilomy specifikacijy lyginamoji lentele.

. I8sami informacija apie visus naujus analizés metodus ir tinkamumo patvirtinimo duomeny santrauka.

. Dviejy gamybinés apimties partijy analizés duomenys apie visus pagal nauja specifikacija atliktus tyrimus.
. Pagrindimas (rizikos vertinimas) parodantis, kad parametras néra svarbus arba pasengs.

. Naujo specifikacijos parametro ir riby pagrindimas.

B.IV.3.Veterinariniy vaisty matavimo arba vartojimo
prietaiso tyrimo procediiros keitimas

Teiktini Procediiros
dokumentai tipas

Tenkintinos
salygos

a) Neesminis patvirtintos tyrimo procediiros keitimas 1,2 1,2 1A
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b) Kitas tyrimo procediiros keitimas (jskaitant pakei- 1,3 1,2 1A
timg ar papildyma nauja procediira)

c) Tyrimo procediiros iSbraukimas, jeigu jau leista 4 1 1A
taikyti alternatyvia tyrimo procediira

Salygos

1. Remiantis atitinkamomis gairémis atlikti atitinkami tinkamumo patvirtinimo tyrimai, kurie parod¢, kad atnaujinta
tyrimo procedira yra bent lygiaverté ankstesniajai tyrimo procedirai.

2. Analizés metodas turéty likti toks pat.

3. Bet kuris naujas tyrimo metodas néra susijes su nauja nestandartine technika ar su standartine technika, kuri
naudojama naujoviskai.

4. Specifikacijos parametrui jau leista taikyti alternatyvia tyrimo procediirg ir §i procediira nebuvo pridéta teikiant
pranesima apie IA[IA(IN) tipo salygy keitima.

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumentacijos skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veterina-
riniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu), iskaitant analizés metodikos
apraSymg ir tinkamumo patvirtinimo duomeny santrauka.

2. Lyginamojo tinkamumo patvirtinimo rezultatai arba, jeigu pagrista, lyginamosios analizés rezultatai, rodantys, kad
dabartinis ir sitlomas tyrimai yra lygiaverciai. Jeigu pridedama nauja tyrimo procedirra, $is reikalavimas netaiko-
mas.

B.V. RINKODAROS LEIDIMO KEITIMAS DEL KITU REGULIAVIMO PROCEDURY

B.V.a. PPS/PVAS

B.V.a.1.Naujo, atnaujinto arba pakeisto plazmos saraso | Tenkintinos Teiktini Procediiros
jtraukimas i vaisto rinkodaros leidimo dokumentacija salygos dokumentai tipas

(PPS antrojo etapo procediira)

a) Poveikj gatavo produkto savybéms darantis naujo I
pagrindinio plazmos sgraSo jtraukimas pirma kartg

b) Poveikio gatavo produkto savybéms nedarantis 1,23, 4 IB
naujo pagrindinio plazmos saraSo jtraukimas
pirmg kartg

c) Atnaujinto (pakeisto) pagrindinio plazmos saraSo 1,23 4 1B

jtraukimas, kai keitimas daro poveikj gatavo
produkto savybéms

d) Atnaujinto (pakeisto) pagrindinio plazmos saraSo 1 1,23 4 AN
jtraukimas, kai keitimas nedaro poveikio gatavo
produkto savybéms

Salygos

1. Atnaujintam ar pakeistam pagrindiniam plazmos sarasui i§duotas atitikties Sajungos teisés aktams paZyméjimas
pagal Direktyvos 2001/83/EB I prieda.

Dokumentai

1. Deklaracija, kad PPS paZyméjimas ir vertinimo ataskaita visiskai taikytini vaistui, kuriam iSduotas rinkodaros
leidimas, PPS turétojas pateiké PPS pazyméjima, vertinimo ataskaita ir PPS dokumentacijg rinkodaros leidimo
turétojui (jeigu rinkodaros leidimo turétojas néra PPS turétojas), PPS pazyméjimas ir vertinimo ataskaita pakeicia
ankstesnius $io rinkodaros leidimo PPS dokumentus.
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2. PPS pazyméjimas ir vertinimo ataskaita.

3. Eksperto pareiskimas, kuriame nurodomas visas su patvirtintu PPS padarytas keitimas ir jvertinamas galimas jo
poveikis gataviems produktams, jskaitant su konkreciais vaistais susijusj rizikos vertinima.

4. Paraiskos del salygy keitimo formoje turéty biti aiskiai nurodytas rinkodaros leidimo dokumentacijoje nurodytas
,dabartinis“ ir ,sidlomas“ PPS EMA pazyméjimas (kodo numeris). Jeigu taikoma, paraiskos dél salygy keitimo
formoje taip pat turéty bati aiSkiai i$vardyti visi kiti PPS, su kuriais vaistas yra susijes, net jei paraiska jiems

netaikoma. B.V.a.2.

B.V.a.2.Naujo, atnaujinto arba pakeisto pagrindinio | Tenkintinos Teiktini Procediiros
vakcinos antigeny sgraSo jtraukimas j vaisto rinkodaros salygos dokumentai tipas
leidimo dokumentacija (PVAS antrojo etapo procediira)
a) Naujo pagrindinio vakcinos antigeny saraso jtrau- I
kimas pirmg kartg
b) Atnaujinto  (pakeisto)  pagrindinio  vakcinos 1,23 4 IB
antigeny sgraSo jtraukimas, kai keitimas daro
poveikj gatavo produkto savybéms
c) Atnaujinto  (pakeisto) pagrindinio  vakcinos 1 1,234 AN

antigeny sgraSo jtraukimas, kai keitimas nedaro
poveikio gatavo produkto savybéms

Salygos

1. Atnaujintam ar pakeistam pagrindiniam vakcinos antigeny sgrasui iSduotas atitikties Sajungos teisés aktams

pazyméjimas pagal Direktyvos 2001/83/EB I prieda.

Dokumentai

1. Deklaracija, kad PVAS pazyméjimas ir vertinimo ataskaita visiskai taikytini vaistui, kuriam iSduotas rinkodaros
leidimas, PVAS turétojas pateiké PVAS pazyméjima, vertinimo ataskaitg ir PVAS dokumentacija rinkodaros leidimo
turétojui (jeigu rinkodaros leidimo turétojas néra PVAS turétojas), PVAS pazyméjimas ir vertinimo ataskaita
pakeicia ankstesnius $io rinkodaros leidimo PVAS dokumentus.

2. PPS pazyméjimas ir vertinimo ataskaita.

3. Eksperto pareiskimas, kuriame nurodomas visas su patvirtintu PPS padarytas keitimas ir jvertinamas galimas jo
poveikis gataviems produktams, jskaitant su konkreciais vaistais susijusj rizikos vertinima.

4. Paraiskos dél salygy keitimo formoje turéty biti aiskiai nurodytas rinkodaros leidimo dokumentacijoje nurodytas
,dabartinis“ ir ,sidlomas“ PPS EMA pazyméjimas (kodo numeris). Jeigu taikoma, paraiskos dél salygy keitimo
formoje taip pat turéty bati aiskiai i§vardyti visi kiti PVAS, su kuriais vaistas yra susijes, net jei paraiska jiems

netaikoma.

B.V.b. Kreipimasis

B.V.b.1.Kokybés dokumentacijos atnaujinimas siekiant | Tenkintinos Teiktini Procediiros
igyvendinti Sajungos kreipimosi procediiros rezultaty salygos dokumentai tipas

a) Keitimu jgyvendinamas kreipimosi rezultatas 1 1,2 AN

b) Kokybés dokumentacijos suderinimas nebuvo II

jtrauktas | kreipimgsi, ir atnaujinimu ketinama ja
suderinti
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Salygos

1. Dél rezultato nereikia atlikti papildomo vertinimo.

Dokumentai
1. Prie paraiskos dél salygy keitimo lydras¢io pridedama: nuoroda i atitinkama Komisijos sprendima.

2. Per kreipimosi procediirg pateikti keitimai turéty bati aiskiai nurodomi paraiskoje.

C. SU SAUGUMU, VEIKSMINGUMU, FARMAKOLOGINIU BUDRUMU SUSIJES KEITIMAS

C.I. ZMONEMS SKIRTI IR VETERINARINIAI VAISTAI

C.L1.Vaisto charakteristiky santraukos, Zenklinimo ar | Tenkintinos Teiktini Procediiros
pakuotés lapelio keitimas (-ai), kuriuo (-iais) siekiama salygos dokumentai tipas
igyvendinti Sajungos kreipimosi procediiros rezultaty

a) Vaistas patenka j apibrézta procediiros taikymo 1 1,23 1A
sritj
b) Vaistas nepatenka j apibrézta procediiros taikymo 1,23 IB

sritj, bet atliekant keitimg (-us) jgyvendinamas
procediiros rezultatas ir rinkodaros leidimo turé-
tojas neturi pateikti jokiy naujy papildomy
duomeny

c) Vaistas nepatenka j apibréZta procediiros taikymo 1,3 I
sritj, bet atliekant keitimg (-us) jgyvendinamas
procediiros rezultatas ir rinkodaros leidimo turé-
tojas pateikia naujus papildomus duomenis

Salygos

1. Salygy keitimu atliekamas institucijos prasomos formuluotés keitimas ir dél to nereikia pateikti papildomos
informacijos ir (arba) atlikti papildomo vertinimo.

Dokumentai

1. Prie paraiskos dél salygy keitimo lydras¢io pridedama: nuoroda j atitinkama Komisijos sprendimg arba su
Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizacijos procediiros koordinavimo grupe
(angl. CMDh) pasiektas susitarimas, jskaitant pridedama vaisto charakteristiky santrauka, Zenklinima ar pakuotés
lapel;.

2. Deklaracija, kad siiloma vaisto charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis, nurodyti atitinkamuose
skirsniuose, yra tapatiis pridedamiems prie Komisijos sprendimo arba su CMDh sudaryto susitarimo (kai taikytina).

3. Patikslinta informacija apie vaista.

C.I1.2. Generiniy (hibridiniy, biologiskai panaSiy) vaisty | Tenkintinos Teiktini Procediiros
vaisto charakteristiky santraukos, Zenklinimo ar pakuotés salygos dokumentai tipas
lapelio keitimas atlikus tokio pat referencinio vaisto
keitimo vertinimg

a) Keitimo (-y), kuriam (-iems) rinkodaros leidimo 1,2 1B
turétojas neturi pateikti jokiy naujy papildomy
duomeny, atlikimas

b) Keitimo (-y), kuris (-ie) turi biti papildomai I
pagristas (i) naujais papildomais rinkodaros
leidimo turétojo pateiktinais duomenimis (pvz.,
dél palyginamumo), atlikimas
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Dokumentai

1. Prie paraiskos dél sglygy keitimo lydras¢io pridedama
prasymas, jei taikytina.

2. Patikslinta informacija apie vaist.

: EMA ir (arba) nacionalinés kompetentingos institucijos

CI3.Zmonéms skirty vaisty charakteristiky santraukos,
Zenklinimo ar pakuotés lapelio keitimas (-ai), kuriuo
(-iais) siekiama jgyvendinti su PSUR arba PASS susijusios
procediiros rezultaty3 arba kompetentingos institucijos
pagal Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 45 arba 46
straipsnj atlikto vertinimo rezultaty

Tenkintinos
salygos

Teiktini
dokumentai

Procediiros
tipas

a) Formuluotés, dél kurios sutarta su kompetentinga
institucija, keitimas

1,2

IAN

b) Keitimo (-y), kuris (-ie) turi biiti papildomai
pagristas (<) naujais papildomais rinkodaros
leidimo turétojo pateiktinais duomenimis, atlikimas

II

Salygos

1. Salygy keitimu atlickamas kompetentingos institucijos prasomos formuluotés keitimas ir dél to nereikia pateikti
papildomos informacijos ir (arba) atlikti papildomo vertinimo.

Dokumentai

1. Prie paraiskos dél salygy keitimo lydras¢io pridedama: nuoroda j kompetentingos institucijos susitarimg (vertini-

ma).

2. Patikslinta informacija apie vaista.

C.l4.Vaisto charakteristiky santraukos, Zenklinimo arba Tenkintinos Teiktini Procediiros
pakuotés lapelio keitimas (-ai), kuris (-ie) atliekamas (-i) salygos dokumentai tipas
dél naujy kokybés, ikiklinikiniy, klinikiniy arba farmako-
loginio budrumo duomeny.

I

Pastaba. Sis salygy keitimas netaikomas, jeigu nauji duomenys buvo pateikti keiciant salygas pagal C.I.13. Tokiais atvejais vaisto
charakteristiky santraukos, Zenklinimo ir (arba) pakuotés lapelio keitimui (-ams) taikomas salygy keitimas pagal C.1.13.

C.I.5.Vaisto teisinio statuso keitimas, kai rinkodaros Tenkintinos Teiktini Procediiros
leidimas vaistui i§duotas pagal centralizuoty procediira salygos dokumentai tipas
a) Generiniy (hibridiniy, biologiskai panasiy) vaisty, 1,2 1B
atlikus patvirtinta referencinio vaisto teisinio
statuso keitimg
b) Visi kiti teisinio statuso keitimo atvejai II

Dokumentai

1. Prie paraiskos dél salygy keitimo lydrascio pridedama: leidimo pakeisti teisinj statusa jrodymas (pvz., nuoroda |

atitinkamg Komisijos sprendimg).

2. Patikslinta informacija apie vaista.

Pastaba. Kai vaistai, kuriy rinkodaros leidimas iSduotas pagal nacionaling procediira, patvirtinti pagal savitarpio pripazinimo proce-
diirg (decentralizuota procediirg), teisinio statuso keitimas turi biiti tvarkomas nacionaliniu lygmeniu (o ne pagal salygy

keitimo savitarpio pripazinimo procediira).
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C.L.6. Terapinés (-iy) indikacijos (-y) keitimas (-ai) Tenkintinos Teiktini Procediiros
salygos dokumentai tipas
a) Naujos terapinés indikacijos jraSymas arba patvir- I

tintos terapinés indikacijos pakeitimas

b) Terapinés indikacijos iSbraukimas IB

Pastaba. Kai keitimas atlieckamas jgyvendinant kreipimosi procediiros rezultata arba dél genetinio (hibridinio, biologiskai panasaus)
vaisto ir kai atliktas toks pat referencinio vaisto keitimas, taikomi atitinkamai salygy keitimai C.L.1 ir C.1.2.

C.1.7. Panaikinimas Tenkintinos Teiktini Procediiros
salygos dokumentai tipas
a) Farmacinés formos 1, 2 1B
b) Stiprumo 1,2 IB
Dokumentai

1. Deklaracija, kad likusi (-ios) vaisto forma (-os) yra tinkama (-os) atsizvelgiant | dozavimo nurodymus ir gydymo
trukme, kaip nurodyta vaisto charakteristiky santraukoje.

2. Patikslinta informacija apie vaista.

Pastaba. Jeigu konkreciai farmacinei formai ar stiprumui iSduotas atskiras rinkodaros leidimas, o kitoms farmacinéms formoms ar
stiprumams — kitas rinkodaros leidimas, pirmojo leidimo panaikinimas bus ne salygy keitimas, o rinkodaros leidimo

panaikinimas.
C.L8.Zmonéms skirty vaisty farmakologinio budrumo | Tenkintinos Teiktini Procediiros
sistemos santraukos jvedimas arba keitimai (*) salygos dokumentai tipas
a) Naujos farmakologinio budrumo sistemos jvedimas, 1,2 IAN

uZ farmakologinj budrumg atsakingo kvalifikuoto
asmens keitimas (jskaitant kontaktinius duomenis)
ir (arba) farmakologinio budrumo sistemos pagrin-
dinés bylos (PSMF) vietos keitimas

Dokumentai
1. Farmakologinio budrumo sistemos santrauka arba susijusiy elementy atnaujinimas (kai taikytina):
— jrodymas, kad pareiskéjas turi uz farmakologinj budruma atsakinga kvalifikuota asmeni, ir pareiskéjo pasira-
Sytas patvirtinimas, kad jis turi batinas priemones Direktyvos 2001/83/EB IX antrastinéje dalyje nurodytoms

uzduotims jvykdyti,

— uz farmakologinj budruma atsakingo kvalifikuoto asmens kontaktiniai duomenys, valstybés narés, kuriose uz
farmakologinj budrumg atsakingas kvalifikuotas asmuo gyvena ir vykdo jam pavestas uzduotis,

— farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos vieta.

2. Farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos numeris (jeigu jis yra).

Pastaba. Sis salygy keitimas taikomas jvedant farmakologinio budrumo sistemos pagrinding byla, nepaisant to, ar rinkodaros leidimo
techninéje dokumentacijoje numatyta i§sami farmakologinio budrumo sistema.

Pradéjus veikti 57 straipsnyje numatytai duomeny bazei, keitimai, susije su uz farmakologinj budruma atsakingu kvalifikuotu
asmeniu, jskaitant kontaktinius duomenis (telefono ir fakso numerius, pasto adresg ir e. pasto adresy), ir farmakologinio
budrumo sistemos pagrindinés bylos vietos keitimas (gatvé, miestas, pasto kodas, 3alis) gali biiti atliekami tik per pagal 57
straipsnj sukurtg duomeny baze (Siuo atveju nereikia atlikti sglygy keitimo).
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Kai rinkodaros leidimo turétojas pasinaudoja galimybe per pagal 57 straipsnj sukurta duomeny baze atnaujinti pirmiau minétg
informacijg, jis rinkodaros leidime privalo nurodyti, kad informacija apie minétus keitimus jtraukta | duomeny bazg.

(*) Dél naujos veterinariniy vaisty farmakologinio budrumo sistemos jvedimo zr. C.IL7.

C.1.9.Esamos farmakologinio budrumo sistemos keitimas | Tenkintinos Teiktini Procediiros
(-ai), kaip apibiidinta i§samiame farmakologinio budrumo salygos dokumentai tipas

sistemos apraSyme

a) Uz farmakologinj budrumg atsakingo kvalifikuoto 1 1 AN

asmens ir (arba) jo kontaktiniy duomeny ir (arba)
atsarginés procediiros keitimas

b) Saugumo duomeny bazés ir (arba) pagrindiniy 1,23 1 IA|N

sutartiniy susitarimy, susijusiy su farmakologinio
budrumo jsipareigojimy vykdymu, ir (arba) vietos,
kurioje atliekama farmakologinio budrumo veikla,
keitimas (-ai)

c) Kitas (<) iSsamaus farmakologinio budrumo 1 1 1A

sistemos apraSymo keitimas (-ai), kuris (-ie) nedaro
jtakos farmakologinio budrumo sistemos veikimui
(pvz., pagrindinés saugojimo (archyvavimo) vietos
keitimas, administracinio pobiidZio keitimas)

d) I$samaus farmakologinio budrumo sistemos apra- 4 1,2 IA|N

$ymo keitimas atlikus to paties i§samaus farmako-
loginio budrumo sistemos aprasymo vertinimg kito
to paties rinkodaros leidimy turétojo vaisto atZzvil-

g

Salygos

1.

Farmakologinio budrumo sistema pati savaime lieka nepakitusi.

2. Patvirtinta duomeny bazés sistema (kai taikytina).
3.
4

. Toks pat i$samaus farmakologinio budrumo sistemos aprasymo keitimas taikomas visiems to paties rinkodaros

Patvirtintas duomeny perdavimas i§ kity duomeny baziy sistemy (kai taikytina).

leidimy turétojo vaistams (ta pati galutiné i§samaus farmakologinio budrumo sistemos aprasymo versija).

Dokumentai

1.

Naujausias i§samus farmakologinio budrumo sistemos aprasymas ir, kai tinkama, naujausias su konkreciu vaistu
susijes keitimas. Tai turéty apimti keitimus, susijusius su uz farmakologinj budruma atsakingu kvalifikuotu
asmeniw: a) naujo uz farmakologinj budrumg atsakingo kvalifikuoto asmens gyvenimo aprasyma, b) uz farma-
kologinj budrumg atsakingo kvalifikuoto asmens registracijos EudraVigilance jrodyma ir c) nauja rinkodaros
leidimo turétojo ir uz farmakologinj budruma atsakingo kvalifikuoto asmens pareiskima dél jy prieinamumo ir
pranesimo apie nepageidaujamas reakcijas priemones, kuris turi bati pasirasytas naujo uz farmakologinj budruma
atsakingo kvalifikuoto asmens ir rinkodaros leidimo turétojo ir kuriame turi bti atsizvelgta j visus kitus svarbius
pakeitimus, pvz., organizacijos struktiros.

Kai uz farmakologinj budrumg atsakingas kvalifikuotas asmuo ir (arba) jo kontaktiniai duomenys nejtraukti j
issamy farmakologinio budrumo sistemos aprasymga arba tokio aprasymo néra, nereikalaujama pateikti patikslinto
isamaus farmakologinio budrumo sistemos aprasymo, taciau turi biiti pateikiama paraiskos forma.

. Nuoroda j paraiskg (procediira) ir vaistg, dél kuriy keitimas (-ai) priimtas (-i).

Pastaba. C.L.9 taikomas galiojancios farmakologinio budrumo sistemos keitimams, susijusiems su 1) veterinariniais vaistais ir 2)

zmonéms skirtais vaistais, kurie dar neturi jvestos farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos.

Pastaba dél a punkto. Pradéjus veikti 57 straipsnyje numatytai duomeny bazei, keitimai, susij¢ su uz farmakologinj budrumga atsa-

kingu kvalifikuotu asmeniu, jskaitant kontaktinius duomenis (telefono ir fakso numerius, pasto adresa ir e. pasto
adresg), gali bati atliekami tik per pagal 57 straipsnj sukurta duomeny baze (Siuo atveju nereikia atlikti salygy
keitimo). Kai rinkodaros leidimo turétojas pasinaudoja galimybe atnaujinti $ig informacijg per pagal 57 straipsnj
sukurtg duomeny baze, jis rinkodaros leidime privalo nurodyti, kad informacija apie minétus keitimus jtraukta |
duomeny baze.

Pastaba dél d punkto. Atlikus iSsamaus farmakologinio budrumo sistemos apraSymo, kuris pateiktas kartu su naujos rinkodaros

leidimo paraiskos (salygy papildymo, salygy keitimo) dokumentais, jvertinimg, nacionalinés kompetentingos
institucijos (EMA) prasymu gali tekti atlikti Sio iSsamaus farmakologinio budrumo sistemos aprasymo keitima.
Tokiu atveju pateikiant pranesimg apie (sugrupuota) IAIN tipo salygy keitimg toks pat keitimas gali bati atliktas
ir kity to paties rinkodaros leidimy turétojo rinkodaros leidimy iSsamiame farmakologinio budrumo sistemos
aprasyme.
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C.L10.Zmonéms skirty vaisty periodiskai atnaujinamo | Tenkintinos Teiktini Procediiros
saugumo protokolo teikimo periodiskumo ir (arba) salygos dokumentai tipas
teikimo datos keitimas

1 1,2 A

Salygos

1. Dél periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo teikimo periodiskumo ir (arba) teikimo datos susitaré Zmonéms
skirty vaisty komitetas, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiros
koordinavimo grupeé ir (arba) nacionaliné kompetentinga institucija.

Dokumentai

1. Prie paraiskos dél salygy keitimo lydrascio pridedama: nuoroda i kompetentingos institucijos susitarima (tuo
atveju, kai rinkodaros leidimus pagal centralizuotg procediirg suteik¢ Zmonéms skirty vaisty komitetas).

2. Patikslintas periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo periodiskumas ir (arba) pateikimo data. (Jeigu
rinkodaros leidimas vaistams suteiktas pagal centralizuotg procediirg, turéty biiti pateikiamas visas priedy rinkinys,

jskaitant patikslintg Il prieda.)

Pastaba. Sis salygy keitimas taikomas tik tuomet, kai periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo ciklas yra konkreciai nurodomas
rinkodaros leidime kitomis priemonémis, o ne pateikiant nuoroda j Sgjungos referenciniy daty sarasg, ir kai reikalaujama pateikti

periodiskai atnaujinama saugumo protokola.

C.L.11.Rinkodaros leidimo jsipareigojimy ir salygy, iskai- | Tenkintinos Teiktini Procediiros
tant rizikos valdymo plang, jvedimas arba keitimas (-ai) salygos dokumentai tipas
a) Formuluotés, dél kurios sutarta su kompetentinga 1 1,2 1AN
institucija, keitimas
b) Keitimo (-y), kuris (-ie) turi biiti papildomai Il

pagristas (<) naujais papildomais rinkodaros
leidimo turétojo pateiktinais duomenimis, atlikimas,
kai kompetentinga institucija praso atlikti svarby
vertinimg (¥)

Salygos

1. Salygy keitimu jgyvendinami institucijos praSomi veiksmai ir dél to nereikia pateikti papildomos informacijos ir

(arba) atlikti papildomo vertinimo.

Dokumentai

1. Prie paraiskos dél salygy keitimo lydras¢io pridedama: nuoroda i susijusj kompetentingos institucijos sprendima.

2. Atnaujinamas susijes dokumentacijos skirsnis.

Pastaba. Sis salygy keitimas taikomas tais atvejais, kai su rinkodaros leidimo salygomis ir (arba) isipareigojimais, iskaitant rizikos
valdymo plang ir i$imtinémis aplinkybémis iSduoty rinkodaros leidimy salygas ir (arba) jsipareigojimus ir rinkodaros leidima

su iSlygomis, yra susijes tik vienas numatomas keitimas.

(*) Ivedant kompetentingos institucijos prasoma rizikos valdymo plang visada reikia atlikti svarby vertinima.

C.L12.Vaisty, kuriems taikoma papildoma stebésena, | Tenkintinos Teiktini Procediiros
sgraSe jraSyty vaisty juodo simbolio ir aiskinamyjy salygos dokumentai tipas
daliy jtraukimas arba iSbraukimas

1 1,2 A

Salygos

1. Vaistas jrajomas arba pasalinamas i§ vaisty, kuriems taikoma papildoma stebésena, saraso (kai taikytina).
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Dokumentai

1. Prie paraiskos dél salygy keitimo lydrascio pridedama: nuoroda i vaisty, kuriems taikoma papildoma stebésena,

sgrasa.

2. Patikslinta informacija apie vaista.

Pastaba. Sis sglygy keitimas taikomas tais atvejais, kai juodas simbolis ir aiskinamosios dalys jtraukiamos arba isbraukiamos ne dél
kitos reguliavimo procediiros (pvz., atnaujinimo arba salygy keitimo procediira, daranti jtaka informacijai apie vaista).

C.L13.Kiti sglygy keitimai, konkreciai neaptarti Siame | Tenkintinos Teiktini Procediiros
priede ir susije su tyrimy pateikimu kompetentingai salygos dokumentai tipas
institucijai (*)

II

Pastaba. Tais atvejais, kai kompetentingai institucijai, atlikus duomeny vertinimg, reikia keisti vaisto charakteristiky santrauka, Zenklinima
arba pakuotés lapeli, susijusiam vaisto charakteristiky santraukos, Zenklinimo arba pakuotés lapelio pakeitimui taikomas salygy

keitimas.

Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 28 straipsnio 3 dalyje numatytam patvirtinimo dél atitikties jtraukimui taip pat taikomas salygy
keitimas (jeig'u tenkinami Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 reikalavimai).

(*) Sis sglygy keitimas netaikomas tiems salygy keitimams, kurie automatiskai laikomi IB tipo salygy keitimais pagal bet kurj kitg Sio

priedo skirsnj.

C.II. VETERINARINIAI VAISTAI — SPECIALUSIS KEITIMAS

C.IL1.Salygy keitimas, susijes su ne maisto gamybai | Tenkintinos Teiktini Procediiros
skirty tiksliniy rasiy keitimu ar papildymu salygos dokumentai tipas
II
CIL.2.Maistiniy gyviiny ar ne maisto gamybai skirty | Tenkintinos Teiktini Procediiros
gyviiny tiksliniy risiy iSbraukimas salygos dokumentai tipas
a) ISbraukimas atsizvelgiant j kokia nors saugumo I
problemg
b) Isbraukimas, nesusijes su jokia saugumo problema 1,2 IB
Dokumentai
1. Tiksliniy rasiy i$braukimo pagrindimas.
2. Patikslinta informacija apie vaistg.
C.IL3.Veterinarinio vaisto islaukos keitimas Tenkintinos Teiktini Procediiros
salygos dokumentai tipas
II
C.I1.4.Salygy keitimas, susijes su pakeitimu ar papildymu | Tenkintinos Teiktini Procediiros
serotipu, Stamu, antigenu arba nauja serotipy, Stamy ar salygos dokumentai tipas
antigeny kombinacija, skirta veterinarinei vakcinai nuo
pauks¢iy gripo, snukio ir nagy ligos ar mélynojo lieZzuvio
ligos
II
C.IL5.S3lygy keitimas, susijes su veterinarinés vakcinos | Tenkintinos Teiktini Procediiros
nuo arkliy gripo Stamo keitimu salygos dokumentai tipas

II
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C.IL6.Zenklinimo ar pakuotés lapelio keitimas, nesusijes | Tenkintinos Teiktini Procediiros
su vaisto charakteristiky santrauka salygos dokumentai tipas
a) Administraciné informacija, susijusi su leidimo 1 AN
turétojo atstovu
b) Kiti keitimai 1 1B
Dokumentai
1. Patikslinta informacija apie vaistg.
C.IL.7.Naujos farmakologinio budrumo sistemos jvedimas | Tenkintinos Teiktini Procediiros
salygos dokumentai tipas
a) Kurios atitinkama kompetentinga institucija (EMA) I
nejvertino kito to paties rinkodaros leidimo turé-
tojo vaisto atzvilgiu
b) Kurig atitinkama nacionaliné kompetentinga 1,2 1B

institucija (EMA) jvertino kito to paties rinkodaros
leidimo turétojo atzvilgiu (*)

Dokumentai

1. Naujas iSsamus farmakologinio budrumo sistemos aprasymas.

2. Nuoroda | paraiSka (procediira), kurioje anks¢iau buvo jvertintas i§samus farmakologinio budrumo sistemos

apraSymas, ir vaistg.

(*) Pastaba. Sis salygy keitimas apima atveji, kai reikés jvertinti jau vertintos farmakologinio budrumo sistemos taikomuma naujy

susijusiy rinkodaros leidimy atzvilgiu (pvz., rinkodaros leidimo perdavimo metu).

C.IL8.Periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo | Tenkintinos Teiktini Procediiros
teikimo periodiskumo ir (arba) teikimo datos keitimas salygos dokumentai tipas
1 1 1Ay
Salygos
1. Periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo teikimo periodiskumui ir (arba) teikimo datai pritaré kompetentinga
institucija.
Dokumentai

1. Prie paraiskos dél salygy keitimo lydrascio pridedama: kompetentingos institucijos susijes sprendimas.

D. PPS/PVAS

D.1.PVAS pazyméjimo turétojo pavadinimo ir (arba) | Tenkintinos Teiktini Procediiros
adreso keitimas salygos dokumentai tipas
1 1 Ay

Salygos

1. PPS pazyméjimo turétoju turi likti tas pats juridinis asmuo.

Dokumentai

1. Atitinkamos oficialios istaigos (pvz., prekybos rimy) oficialus dokumentas, kuriame minimas naujas pavadinimas

arba naujas adresas.
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D.2.PPS paZyméjimo turétojo pavadinimo ir (arba) | Tenkintinos Teiktini Procediiros
adreso keitimas salygos dokumentai tipas
1 1 A
Salygos
1. PPS pazyméjimo turétoju turi likti tas pats juridinis asmuo.

Dokumentai

1.

Atitinkamos oficialios jstaigos (pvz., prekybos riimy) oficialus dokumentas, kuriame minimas naujas pavadinimas
arba naujas adresas.

D.3. Dabartinio PPS paZyméjimo turétojo keitimas nauju | Tenkintinos Teiktini Procediiros
PPS pazyméjimo turétoju arba jo perdavimas naujam PPS salygos dokumentai tipas
pazyméjimo turétojui, t. y. kitam juridiniam asmeniui

1,2,3,4,56 A

Dokumentai

1. Dokumentas, kuriame, be kita ko, nurodyta dabartinio PPS turétojo (perdavéjo) tapatybé (pavadinimas ir adresas)
ir asmens, kuriam bus perduota (peréméjo), tapatybé (pavadinimas ir adresas) kartu nurodant sitiloma perdavimo
igyvendinimo datg — pasirasytas abiejy jmoniy.

2. Naujausios PPS pazyméjimo puslapio ,EMA pagrindinio plazmos sgraso (PPS) atitikties Bendrijos teisés aktams

pazyméjimas“ versijos kopija.

3. Naujo leidimo turétojo jsteigimo jrodymas (jmoniy registro iSrasas ir jo vertimas i angly kalba), pasirasytas abiejy

jmoniy.

4. I3samiy PPS dokumenty, sukaupty nuo pirminio PPS pazyméjimo iSdavimo, perdavimo peréméjui patvirtinimas —

pasiraSytas abiejy jmoniy.

5. Igaliojimo rastas, kuriame, be kita ko, nurodyti uz kompetentingos institucijos ir PPS turétojo rysj atsakingo

asmens kontaktiniai duomenys — pasiradytas peréméjo.

6. Isipareigojimo rastas vykdyti visus esamus ir likusius jsipareigojimus (jeigu yra) — pasiraSytas peréméjo.
D.4.Kraujo donorystés jstaigos, jskaitant kraujo (plaz- | Tenkintinos Teiktini Procediiros
mos) surinkimo centrus, pavadinimo ir (arba) adreso salygos dokumentai tipas
keitimas

1,2 1,23 1A

Salygos

1. Kraujo donorystés istaiga turi likti tas pats juridinis asmuo.

2. Keitimas turi bati administracinio pobidzio (pvz., dél susijungimo, perémimo); kraujo donorystés (surinkimo)

centro pavadinimas gali bati pakeistas, jeigu kraujo donorystés jstaiga islieka ta pati.

Dokumentai

1. PasiraSyta deklaracija, kad kraujo donorystés jstaigos kokybés sistema dél keitimo nesikeicia.

2. Pasiradyta deklaracija, kad surinkimo centry sarasas nesikeicia.

3. Atnaujinti atitinkami PPS dokumentacijos skirsniai ir priedai.

D.5.] PPS jau jtrauktos kraujo donorystés jstaigos kraujo
(plazmos) surinkimo centro pakeitimas kitu arba papil-
dymas nauju centru

Teiktini Procediros
dokumentai tipas

Tenkintinos
salygos

1,23 IB
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Dokumentai

1. Su kraujo (plazmos) surinkimo centru susij¢ pastaryjy trejy mety epidemiologiniai viruso Zymeny duomenys. Dél
naujai atidaryto (-y) centro (-y) arba jeigu dar neturima jokiy duomeny, deklaracija, kad epidemiologiniai
duomenys bus pateikti kito (-y) metinio (-iy) atnaujinimo (-y) metu.

2. Pareiskimas, kad centras dirba tokiomis pat salygomis, kaip ir kiti kraujo donorystés jstaigai priklausantys centrai,
kaip nustatyta standartinéje kraujo donorystés istaigos ir PPS turétojo sutartyje.

3. Atnaujinti atitinkami PPS dokumentacijos skirsniai ir priedai.

D.6.Kraujo (plazmos) surinkimui donory kraujo ir | Tenkintinos Teiktini Procediiros
plazmos banky tyrimui naudojamo (-y) jstaigos (-y) salygos dokumentai tipas
(centro (-y) iSbraukimas arba statuso keitimas (eksploa-
tuojamas (neeksploatuojamas))

1,2 1 1A

Salygos

1. I8braukimo arba statuso keitimo priezastis neturéty biti susijusi su jokiu GGP klausimu.

2. Istaiga (-o0s) (centras (-ai) turety atitikti teisés aktus patikrinimy atzvilgiu, jeigu statusas keic¢iamas i§ neeksploa-

tuojamos (-0) i eksploatuojama.

Dokumentai

1. Atnaujinti atitinkami PPS dokumentacijos skirsniai ir priedai.

D.7. Papildymas j PPS nejtraukta nauja kraujo donorystés | Tenkintinos Teiktini Procediiros
jstaiga kraujui (plazmai) rinkti salygos dokumentai tipas
II
D.8.Kraujo centro pakeitimas donory kraujo ir (arba) | Tenkintinos Teiktini Procediiros
plazmos banky tyrimui i PPS jau jtrauktoje jstaigoje salygos dokumentai tipas
arba papildymas nauju centru
1,2 IB

Dokumentai

1. Pareiskimas, kad tyrimai atliekami laikantis tokiy pat tipiniy veiklos procediry ir (arba) tyrimo metodai jau

priimti.

2. Atnaujinti atitinkami PPS dokumentacijos skirsniai ir priedai.

D.9. Papildymas j PPS nejtraukta nauja kraujo donorystés | Tenkintinos Teiktini Procediiros
jstaiga donory kraujo ir (arba) plazmos banko tyrimui salygos dokumentai tipas
I
D.10.Kraujo donorystés jstaigos ar centro (-y), kuriame | Tenkintinos Teiktini Procediiros
(-iuose) laikoma plazma, pakeitimas ar papildymas nauja salygos dokumentai tipas
tokia jstaiga ar centru (-ais)
1,2 IB

Dokumentai

1. Pareiskimas, kad saugojimo centras veikia laikydamasis tokiy pat tipiniy veiklos procedary, kaip

jstaiga.

2. Atnaujinti atitinkami PPS dokumentacijos skirsniai ir priedai.

ir jau pripaZinta
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D.11.Kraujo donorystés jstaigos ar centro (-y), kuriame | Tenkintinos Teiktini Procediiros
(-iuose) laikoma plazma, iSbraukimas salygos dokumentai tipas
1 1 1A
Salygos
1. I8braukimo priezastis neturéty bati susijusi su GGP klausimais.
Dokumentai
1. Atnaujinti atitinkami PPS dokumentacijos skirsniai ir priedai.
D.12. Vezant plazmg dalyvaujancios organizacijos pakei- | Tenkintinos Teiktini Procediiros
timas ar papildymas nauja tokia organizacija. salygos dokumentai tipas
1 1B

Dokumentai

1. Atnaujinti atitinkami PPS dokumentacijos skirsniai ir priedai, jskaitant visy $ios vezimo organizacijos paslaugomis
besinaudojanciy kraujo donorystés istaigy sarasa, informacijos apie sistemg, kuri taikoma siekiant uZztikrinti, kad
vezimas biity atlickamas tinkamomis salygomis (laikas, temperatiira ir atitiktis GGP), santrauka ir patvirtinimg, kad

vezimo salygos patvirtintos.

D.13. Vezant plazma dalyvaujancios organizacijos iSbrau- | Tenkintinos Teiktini Procediiros
kimas salygos dokumentai tipas
1 1 1A
Salygos
1. I8braukimo priezastis neturéty biti susijusi su GGP klausimais.
Dokumentai
1. Atnaujinti atitinkami PPS dokumentacijos skirsniai ir priedai.
D.14. Papildymas nauju ,,CE“ Zenklu paZymétu tyrimo | Tenkintinos Teiktini Procediiros
rinkiniu atskiry donory kraujui tirti arba esamo tyrimo salygos dokumentai tipas
rinkinio pakeitimas tokiu rinkiniu
1 1,2 1A

Salygos

1. Naujas tyrimo rinkinys pazymétas ,CE* Zenklu.

Dokumentai

1. Tyrimo centro (-y), kuriame (-iuose) rinkinys naudojamas, sarasas.

2. Atnaujinti atitinkami PPS dokumentacijos skirsniai ir priedai, jskaitant atnaujintg informacija apie tyrimus, kaip
reikalaujama ,PPS moksliniy duomeny reikalavimy gairése®.

D.15. Papildymas nauju ,,CE“ Zenklu nepaZymétu tyrimo | Tenkintinos Teiktini Procediiros
rinkiniu atskirg donory kraujui tirti arba esamo tyrimo salygos dokumentai tipas
rinkinio pakeitimas tokiu rinkiniu
a) Naujasis tyrimo rinkinys anks¢iau nepatvirtintas II
PPS donory kraujui tirti kuriame nors kraujo
centre
b) Naujasis tyrimo rinkinys patvirtintas PPS donory 1,2 1A

kraujui kitame (-uose) kraujo centre (-uose) tirti
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Dokumentai

1. Tyrimo centro (-y), kuriame (-iuose) rinkinys $iuo metu naudojamas, sgrasas ir tyrimo centro (-y), kuriame (<iuose)
rinkinys bus naudojamas, saraas.

2. Atnaujinti atitinkami PPS dokumentacijos skirsniai ir priedai, jskaitant atnaujinta informacija apie tyrimus, kaip
reikalaujama ,PPS moksliniy duomeny reikalavimy gairése*.

D.16.Banky tyrimui naudojamo rinkinio (metodo) | Tenkintinos Teiktini Procediiros
keitimas (antikiiny ar antigeny arba NAM tyrimas). salygos dokumentai tipas
I
D.17. Inventorizavimo procediiros jvedimas ar iSplétimas. | Tenkintinos Teiktini Procediiros
salygos dokumentai tipas
1 1 IA

Salygos

1. Inventorizavimo procediira yra grieZtesné procedira (pvz.,

atiduodama naudoti tik pakartotinai istyrus donorus).

Dokumentai

1. Atnaujinti atitinkami PPS dokumentacijos skirsniai, be kita ko, nurodant inventorizavimo laikotarpio nustatymo ar
pailginimo pagrindima, vietas, kuriose atlickamas inventorizavimas, o dél procediiros keitimo — pateikiant spren-

dimy schema, kurioje bity nurodytos ir naujos salygos.

D.18.Inventorizavimo laikotarpio panaikinimas arba jo | Tenkintinos Teiktini Procediiros
sutrumpinimas. salygos dokumentai tipas
1 IB

Dokumentai

1. Atnaujinti atitinkami PPS dokumentacijos skirsniai.
D.19.Kraujo talpykly (pvz., maiSeliy, buteliy) pakeitimas | Tenkintinos Teiktini Procediiros
ar papildymas salygos dokumentai tipas

a) Naujosios kraujo talpyklos pazymétos ,,CE“ Zenklu 1,2 1 IA

b) Naujosios kraujo talpyklos nepazymétos ,CE“ I

Zenklu
Salygos

1. Talpykla pazyméta ,CE* Zenklu.

2. Kraujui talpykloje taikomi kokybes kriterijai islicka nepakite.

Dokumentai

1. Atnaujinti atitinkami PPS dokumentacijos skirsniai ir priedai, be kita ko, nurodant talpyklos pavadinima, gamin-
toja, pateikiant antikoagulianto tirpalo specifikacijg, ,CE“ Zenklo patvirtinimg ir nurodant kraujo donorystés

istaigy, kuriose talpykla naudojama, pavadinimus.

D.20. Su laikymu (veZimu) susijes keitimas Tenkintinos Teiktini Procediiros
salygos dokumentai tipas
a) Laikymo ir (arba) vezimo salygos 1 1 1A
b) DidZiausias plazmos laikymo terminas 1,2 1 1A
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Salygos

1. Pagal keitima salygos turéty bati sugrieztintos, ir keitimas turéty atitikti Europos farmakopéjos reikalavimus dél

frakcionuoti skirtos Zmogaus plazmos.

2. Didziausias plazmos laikymo terminas yra trumpesnis nei anksciau.

Dokumentai

1. Atnaujinti atitinkami PPS dokumentacijos skirsniai ir priedai, be kita ko, pateikiant i§samy naujy salygy aprasyma,
laikymo (vezimo) salygy tinkamumo patvirtinimo patvirtinimg ir kraujo donorystés jstaigos (-y), kurioje (-iose)

atliekamas keitimas (jei tinka), pavadinima (-us).

D.21. Viruso Zymeny tyrimo jvedimas, jei tokia priemoné | Tenkintinos Teiktini Procediiros
darys didelj poveikj virusy rizikos vertinimui salygos dokumentai tipas
II
D.22.Plazmos banko rengimo keitimas (pvz., gamybos | Tenkintinos Teiktini Procediros
metodo, banko dydzio, plazmos banko méginiy laikymo) salygos dokumentai tipas
1 1B
Dokumentai
1. Atnaujinti atitinkami PPS dokumentacijos skirsniai.
D.23. Priemoniy, kuriy biity imtasi retrospektyviai nusta- | Tenkintinos Teiktini Procediiros
¢ius, kad donoro (-y) kraujas neturéjo biiti apdorojamas, salygos dokumentai tipas

keitimas (retrospektyvios apZvalgos procediira)

II
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