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II
(Nelegislativne akty)
VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/16
z 8. janudra 2021,
ktorym sa stanovujii potrebné opatrenia a praktické opatrenia tykajiice sa databizy veterindrnych
liekov Unie (databdza liekov Unie)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterindrnych lickoch
a o zruSeni smernice 2001/82/ES (!), a najmd na jeho ¢ldnok 55 ods. 3,

kedZe:

(1)

V ¢lanku 55 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6 sa vyzaduje, aby Eurépska agenttira pre lieky (dalej len ,agenttra®)
zriadila a v spoluprdci s ¢lenskymi §tatmi spravovala databdzu veterindrnych liekov Unie (,databaza liekov Unie*).

Komisia ma podla ¢lanku 55 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/6 prijat prostrednictvom vykondvacich aktov nevyhnutné
opatrenia a praktické opatrenia na zriadenie a spravovanie databdzy liekov Unie.

Cielom databdzy liekov Unie je posilnit jednotny trh poskytovanim informécii o veterindrnych liekoch, ktoré st
dostupné v ¢lenskych stitoch, a umoznit tak zdravotnickym pracovnikom ziskavat informdacie o veterindrnych
liekoch, ktoré by sa mohli zvazit pri vyvijani potencidlnych alternativach liecby v pripade, Ze v prislusnom
¢lenskom State nie je registrovany Ziadny vhodny veterindrny liek.

Databazou liekov Unie by sa mala zvysit celkova transparentnost tym, Ze sa $irokej verejnosti poskytne ¢o mozno
najsirdi pristup k informdcidm, ktoré databdza obsahuje, po tom, ¢o prislusné organy vymazali déverné obchodné
informécie a osobné ddaje.

Databdza liekov Unie by mala obsahovat harmonizované a konzistentné tddaje o kvalite, mala by poskytovat
kapacity umoziujiice interoperabilitu s inymi ndrodnymi informaénymi systémami a systémami Unie, ktoré
vyuzivaji tdaje o veterindrnych liekoch, a umoznit zaclenenie do ¢innosti regula¢nej siete.

V nariadeni (EU) 2019/6 sa stanovuje aj zriadenie inych databaz. S cielom zabezpetit interoperabilitu a umoznit
prepojenie databdzy lickov Unie s danymi databdzami by sa $truktira tdajov medzi réznymi systémami mala
harmonizovat s pouzitim rovnakych referenénych tdajov.

Databiza lieckov Unie by mala byt funkénd a prevadzkyschopnd od datumu zacatia uplatiiovania nariadenia (EU)
2019/6 (28. janudr 2022) s cielom spustit regulacné postupy stanovené v uvedenom nariadeni. Mala by tiez byt
schopnad prisposobit sa akymkolvek zmendm, ku ktorym doéjde v rdmci regulacnej siete, plnit potreby regula¢nych
operaénych modelov pocas ich vyvoja a drzat krok s technickym a vedeckym pokrokom. To si vyzaduje postupny

() U.v.EUL4,7.1.2019, s. 43.
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(11)

(12)

(13)

pristup, pokial ide o jej zriadenie a spravovanie. Do ddtumu zacatia uplatiiovania nariadenia (EU) 2019/6 by
agenttira mala zabezpecit, aby databdza liekov Unie splnala aspon vietky funkéné poziadavky vyplyvajice
z uvedeného nariadenia. Ndsledne by agentira mala pokracovat vo vyvoji dalsich funkcii vritane takych, ktoré by
mohli dalej znizif administrativnu zdtaz a prispiet k harmonizacii postupov v rdmci regulacnej siete.

S cielom zmiernit administrativnu zataz prislusnych orgdnov by sa prvotné zadavanie informdcii poskytnutych
agenttire prislunymi organmi o vSetkych veterinarnych liekoch malo povolit postupne.

Databéza lickov Unie by mala byt zloZena zo vzdjomne prepojenych zloziek, ktoré umoznia komplexni a jednotnd
spravu uchovavanych informdcii. Tiez by malo byt mozné vkladat do databazy aktudlne informdcie z existujtcich
katalogov terminov vedenych agenttrou. Preto by sa mala chdpat skor ako databdzovy systém nez samostatné IT
rieSenie.

Databdza liekov Unie by sa mala vytvorit aj s ciefom zabranit duplicitnému vkladaniu tdajov do réznych systémov
Unie. Tym by sa malo zabezpecit, aby existoval jediny zdroj pre kazdy druh poskytnutych informacii a aby sa tdaje
zadédvali len raz s cielom znizit nadmernd administrativnu zdtaz a zmiernit riziko nekonzistentnosti. Do databazy
lieckov Unie by sa mali zahrniif najaktudlnejsie a spravne subory tidajov. Na tento el by databaza lickov Unie mala
spristupnit najnovsie stbory udajov, aby prislusné orgdny mohli udrziavat svoje ndrodné systémy zostdladené
a Zosynchronlzovane s databdzou liekov Unie. Prislusné orgdny, Komisia a drZitelia rozhodnutia o registrdcii by
takisto mali mat mozZnost podla potreby pouZivat svoje vlastné systémy na aktualizaciu databdzy lickov Unie.

Udaje a dokumenty zahrnuté v databaze lickov Unie by mali byt v ¢o najvicsej moznej miere vo formate, ktory
umozfiuje strojovi Citatelnost. Je vak mozné, Ze nie vietky dokumenty vyzadované podla nariadenia (EU) 2019/6,
a najmi tie, ktoré majii prislusné organy predlozit na prvotné zaddvanie do databdzy lickov Unie, budii dostupné
v takomto formdte. Preto by sa mali zaviest osobitné opatrenia, pokial ide o dokumenty, ktoré maji prislusné
organy poskytnif pri prvotnom zadavani tidajov z ¢lenskych $tatov tykajacich sa veterindrnych liekov.

V stilade s vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2021/17 () by urcité zmeny, ktoré si nevyzaduja postdenie, viedli
k zmendm stborov tidajov v databéze liekov Unie, zatial ¢o iné zmeny by tento vplyv nemali. Obe by si viak mohli
Vyzadovat aj podpornd dokumentdciu. Vsetky takéto zmeny by mali byt zaznamenané drzitelmi rozhodnutia
o registrécii a zaevidované v databaze lickov Unie na tcely schvélenia alebo zamietnutia prisluinymi organmi, ako
sa stanovuje v ¢ldnku 61 nariadenia (EU) 2019/6. Drzitelia rozhodnutia o reglstracn by takisto mali mat moznost
zaznamenat v databdze lieckov Unie dalie zmeny predtym, nez prisluiné orginy spracujii skor zaznamenané
zmeny. Regula¢ny proces okrem toho umoznuje stibezné podavanle Ziadosti 0 zmenu a spracovanie zmien, ktoré si
Vyzadu)u postidenie, ako aj ich Zoskupovanle a rozdelenie prace. Databdza lickov Unie by preto mala prislusnym
organom pomadhat pri stibeznom prijiman{ zmien.

Rozni aktéri by mali mat rozne drovne pristupu do databazy lickov Unie, ako sa stanovuje v ¢lanku 56 nariadenia
(EU) 2019/6. Agentura by preto mala v spolupréci s prislusnymi orgdnmi a Komisiou a po konzultdcii s drzitel'mi
rozhodnutia o registrcii vypracovat a uplatiiovat podrobni politiku pristupu este pred uvedenim databézy lieckov
Unie do prevadzky. Mala by umoznit aktérom plnif si povinnosti stanovené v nariadeni (EU) 2019/ 6 a zdroven
chrénit doverné obchodné informécie a osobné ddaje, a preto by mala poskytovat rozne drovne pristupu
k postupom v ramci databazy liekov Unie.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2021/17 z 8. janudra 2021, ktorym sa stanovuje zoznam zmien, ktoré si nevyZaduji postdenie,

v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (pozri stranu 22 tohto tiradného vestnika).
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(14)  Kontinuita sa musi zachovat aj v pripade, Ze databdza lickov Unie alebo niektord z jej zloziek nebude dostupna

Agenttira by preto pred uvedenim databazy lieckov Unie do prevadzky mala vypracovat a uplatiovat primerané
opatrenia pre pripad nepredvidanych udalosti.

(15) Opatrenia uvedené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre veterindrne lieky uvedeného

v cldnku 145 nariadenia (EU) 2019/6,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

ODDIEL 1

VSEOBECNE USTANOVENIA

Cldnok 1

Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatriuje toto vymedzenie pojmov:

a)

b)

1.

,pouzivatel“ je akdkolvek osoba, ktora je v interakcii s databazou liekov Unie prostrednictvom jej funkcif;

L,superpouzivatel* je pouzwatel ktorého ur¢i kazdy drzitel potvrdenia o registracii, prislusny organ agenttira alebo
Komisia, a ktory je opravneny vykondvat cinnosti v databéze lickov Unie v stlade s pristupovymi pravami pridelenymi
jeho pouzivatel'skému profilu;

,kontrolovany pouzivatel” je akykolvek pouzivatel, ktorému superpouzwatel povolil vykondvat ¢innosti v databize
liekov Unie v mene superpouzwatela a v stlade s pristupovymi pravami pridelenymi pouzivatelskému profilu daného
superpouzivatela;

,otvoreny formét* je otvoreny forméat vymedzeny v ¢linku 2 ods. 14 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2019/1024 ();

,strojovo Citatelny format* je strojovo Citatelny formdt vymedzeny v clanku 2 ods. 13 smernice (EU) 2019/1024;

LStruktirované ddaje” si tdaje vo vopred urenom a $tandardizovanom formadte, ktoré dokdze pocita¢ analyzovat,
usporiadat a spractvat;

,systémy Unie* st informacné systémy Eurépskej tnie pod kontrolou agentiiry, Komisie alebo ¢lenskych stitov;

Jneverejné Gdaje* st akékolvek tdaje, ktoré nie st klasifikované ako verejné, ako sa stanovuje v politike pristupu
uvedenej v ¢lanku 13 tohto nariadenia.

Cldnok 2
Zriadenie, spravovanie a aktualizicia databédzy liekov Unie

Agentiira najneskor do 28. janura 2022 zriadi a uvedie do prevadzky databazu, ktord spina aspoii poziadavky

stanovené v tomto nariadeni.

2.

Po 28. janudri 2022 agentira zaktualizuje existujiice funkcie databdzy a vyvinie akékolvek dalsie funkcie, ktoré sa

povazujii za vhodné a s ktorymi stihlasili prislusné orgdny a Komisia.

Naj

neskor do 28. janudra 2022 agentdra po konzultdcii s ¢lenskymi $tdtmi, Komisiou a drZitelmi rozhodnutia o registracii

vypracuje plan daliecho rozvoja a aktualizicie databazy liekov Unie. Agentiira tento plin zaktualizuje kazdé dva roky,

0)

Smernica Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1024 z 20. jiina 2019 o otvorenych ditach a opakovanom pouziti informdcii
verejného sektora (U. v. EUL 172, 26.6.2019, s. 56).
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pricom zohladni dosiahnuty pokrok a potreby identifikované regulaénou sietou uvedenou v kapitole X nariadenia (EU)
2019/6, ako aj spitnd vizbu, ktort poskytli pouzivatelia databazy liekov Unie.

3. Pri zriadovani databazy lickov Unie agentira v ¢o najviciej moznej miere vyuziva uz existujlice rieSenia, ale aj
riesenia, ktoré sa vyvijajii v rdmci regulacnej siete alebo st komercne dostupné za predpokladu, ze spliiajti ciele databdzy
liekov Unie.

Cldnok 3

Predkladanie informdcii o veterindrnych liekoch prislusnymi orgdnmi v ramci prvotného zadévania do databizy
liekov Unie

1. Prislusné organy predklada]u v elektronickej forme informacie pozadované podla ¢ldnku 155 nariadenia (EU) 2019/6
vo formate stanovenom agenttirou na ticely prvotného zaddvania do databdzy liekov Unie.

Agentdra najneskor do 21. janudra 2021 stanovi formét idajov a dokumentov (dalej len ,stibor tidajov*), ktoré spolu tvoria
informdcie, ktoré sa majii predlozit.

2. Pred tym neZz prislusné orgdny predlozia agentire svoje tdaje o veterindrnych liekoch overia, ¢ zodpovedaji
podrobnymi $pecifikiciami stanovenym v prilohdch II a Il k tomuto nariadeniu.

Agentdra zabezpedi, aby na Géely mapovania tdajov boli k dispozicii pozadované kontrolované terminy vritane terminov
tykajacich sa latok a organiza¢nych tdajov, ktorym bol prideleny jedine¢ny identifikdtor terminov a tidajov a ktorych
hodnoty mozno vybrat len z vopred vymedzeného stiboru hodnét Specifikovanych alebo spravovanych agentirou.

3. Ak je stbor udajov o konkrétnom veterindrnom lieku netplny z historickych dévodov [v dosledku toho, ze Gdaje
alebo dokumenty sa pred uplatnovamm nariadenia (EU) 2019/6 od prisluinych orgdnov alebo drzitelov rozhodnutia
o registracii nevyzadovali], prislusné orgdny jasne uvedd v siboroch tdajov, ktoré predkladaj, vietky polia, pre ktoré nie
je v ¢ase prvotného zaddvania k dispozicii Ziadna hodnota.

4. Prislusné orgdny predlozia dostupné dokumenty v otvorenom formadte a ¢o najvacsi mozny pocet dokumentov
v strojom Citatelnom formate, ktory podporuje dlhodobt archivaciu.

5. Prislusné orgdny predlozia informdcie aspoii v jednom z tradnych jazykov Unie.

6.  Agentira najneskor 28. jila 2021 spristupni potrebne prostredie a IT podporu, ktoré majd prislusné orgdny pouzit
na testovanie hromadného nahravania informacii v raimci prvotného zadavania do databazy lickov Unie.

Cldnok 4
Lehoty na predkladanie v rdimci prvotného zaddvania iidajov o réznych typoch veterindrnych liekov

1. Okrem poziadavky stanovenej v ¢lanku 155 nariadenia (EU) 2019/6:
a) prislusné orgdny predlozia agentire najneskor do 28. janudra 2022 v elektronickej podobe informdcie o:

i) vSetkych homeopatickych veterindrnych liekoch, ktoré st k danému diu registrované v ich prislusnom ¢lenskom
State;
i) vSetkych homeopatickych veterindrnych liekoch, s ktorymi sa k danému diu stibezne obchoduje v ich prislusnom

¢lenskom $tate;

b) prislusné organy predlozia agentire najneskor do 28. janudra 2024 v elektronickej podobe informdcie o vietkych
veterindrnych liekoch, ktoré boli v ich prislusnom ¢lenskom $tate k danému ditu vynaté z ustanoveni tykajacich sa
rozhodnutia o registracii.



11.1.2021 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie

L7[5

2. Prisluiné orgdny pouziji format uvedeny v ¢ldnku 3 ods. 1 a podrobné $pecifikdcie tykajice sa informacii, ktoré sa
maji poskytnit, stanovené v prilohdch Il a Il k tomuto nariadeniu.

Cldnok 5
Prednostné poradie

V pripade nezrovnalosti medzi sibormi ddajov, ktoré uz ex1stu]u v systémoch ¢lenskych statov, a databazou lickov Unie ma
prednost databdza liekov Unie, pokial ide o informdcie v nej obsiahnuté.

To nebrani ¢lenskym $titom zosynchronizovat databdzu lickov Unie s najaktudlnejsimi informdciami o veterinirnych
liekoch, ktoré vyplyvajii z prebiehajiceho regulaéného postupu a ktoré sii obsiahnuté v ich narodnych systémoch.

ODDIEL 2

TECHNICKE SPECIFIKACIE DATABAZY LIEKOV UNIE

Cldnok 6
PouZivatel'ské rozhranie

1. Databaza lickov Unie zahffia grafické pouzivatelské rozhrania, ktoré pouzivatelom poskytujii pristup v stlade s ich
pristupovymi pravami stanovenymi v ¢lankoch 12 a 13.

2. Agenttra zabezpeci, aby zriadenie, prevddzka a spravovanie databdzy liekov Unie prebiehali sposobom, ktory je
v stilade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/2102 (9.

3. Grafické pouzivatel'ské rozhranie databazy lickov Unie podporuje interaktivny webovy dizajn.

4. Grafické pouzivatelské rozhranie databdzy liekov Unie uréené pre siroku verejnost je dostupné vo vietkych tradnych
jazykoch Unie.

5. Grafické pouzivatelské rozhranie databazy liekov Unie uréené pre superpouzivatelov a kontrolovanych pouzivatelov
je dostupné aspoit v anglickom jazyku.

Cldnok 7
Zlozky

Databéza liekov Unie pozostéva z tychto zloziek:

a) zlozka riadenia pristupu, ktord pomocou postupov autentifikicie a autorizdcie riadi kontrolu pristupu k tidajom alebo
funkcidm a zabezpecuje, aby superpouzivatelia a kontrolovani pouZivatelia mali primerany pristup k zdrojom, ktoré
poskytuje databaza liekov Unie, a aby mali nalezité povolenia na vykondvanie ¢innosti v databaze liekov Unie;

b) zlozka predkladania Gdajov a dokumentov, ktord umozuje predloZenie tidajov a dokumentov tykajdcich sa novych
veterindrnych liekov, zmien podmlenok registrdcie veterindrnych lickov a inych postregistracnych zmien do siborov
tidajov o veterinarnych lickoch, ktoré uz v databaze liekov Unie existujd;

¢) zlozka registra uda]ov a dokumentov, v ktorej sa spravuju vsetky udaje a dokumenty, ktoré sa vkladaji do databazy
liekov Unie, a v rimci ktorej sa vyuZivajti aspon tieto funkcie:

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/2102 z 26. oktdbra 2016 o pristupnosti webovych sidel a mobilnych aplikacif
subjektov verejného sektora (U.v. EUL 327, 2.12.2016, s. 1).
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i) funkcia zaznamendvania tdajov, ktord riadi sposobilost zaznamendvat tidaje vratane vytvarania verzi;

ii) funkcia validdcie kvality tdajov, ktorou sa automaticky riadi technickd validdcia a kontrola kvality ddajov pred ich
zaznamenanim do databazy liekov Unie;

ii) funkcia histérie Gidajov, ktorou sa riadi auditorsky zdznam (audit trail) a vysledovatelnost zmien tidajov;

iv) funkcia spravovania dokumentov, ktorou sa spravuje uchovavanie a vytvdranie verzii uloZenych dokumentov
s cielom rozliSovat medzi poslednymi schvélenymi verziami, verziami, ktoré uz boli schvélené, ale boli nahradené
nov§imi verziami, ako aj vSetkymi verziami, ktoré boli zamietnuté v dosledku zamietnutia zmien, ktoré si
nevyzaduju postidenie, ako aj pristup k dokumentom;

portl databazy liekov Unie, ktory prostrednictvom uverejiiovania, vyhladévania, prezerania, exportu a analyzy tGdajov
poskytuje pouzivatelom informécie a spristupfiuje im ur¢ité prvky v salade s ich pristupovymi pravami;

zlozka spravovania zmien, ktoré si nevyZaduji postidenie, umoziujiica prislusnym orgdnom alebo pripadne Komisii
dostdvat ozndmenia a schvdlit alebo zamietnut zmeny, ktoré si nevyZaduji postdenie, a to pred aktualizdciou
v databéze lickov Unie, zodpovedajiicim sposobom aktualizovat stibory tidajov a uchovévat a aktualizovat stvisiacu
dokumenticiu;

modul uréeny pre iroki verejnost, ktory je pristupny cez portdl databazy lickov Unie a ktory umoziiuje irokej
verejnosti prezerat vietky verejne dostupne udaje a dokumenty o veterindrnych liekoch uvedené v ¢lanku 56
nariadenia (EU) 2019/6 a vyhladévat v nich.

Cldnok 8

Funkcie databizy liekov Unie

Databéza liekov Unie md aspoi tie funkcie, ktoré st uvedené v prilohe 1.

Cldnok 9

Mechanizmus elektronickej vymeny tidajov a dokumentov umoZiiujiici vymenu s inymi systémami

Agenttira zabezpedi, aby:

a)

g
h)

sa mechanizmus elektromcke] vymeny uda]ov a dokumentov v rozsahu, v akom optlmalna funkénost databdzy liekov
Unie nemd nepriaznivy vplyv na iné systémy Unie, riadil sicasne uznivanymi medzinirodnymi normami na
identifikdciu liekov a vymenu informacii o liekoch alebo ich prislusnych podskupinach;

Struktiira ddajov v databdze lickov Unie a v inych systémoch Unie, ktoré pouzivajii rovnaké referencné tdaje, bola
konzistentna;

databdza liekov Unie fungovala ako hlavny register idajov Unie, v ktorom sii zaregistrované informdcie o veterinarnych
liekoch;

databdza liekov Unie poskytovala funkciu, ktord umoziuje jej interoperabilitu s inymi systémami;

databdza liekov Unie pouzivala referenéné ddaje z inych existujtcich databdz alebo ndstrojov IT s cielom zabranit
duplicitnému zadvaniu tidajov na tirovni Unie a zabezpecit kvalitu tidajov;

databdza liekov Unie bola podla potreby schopni pouZivat §truktirované daje poskytnuté v priebehu regulacného
postupu;

databza liekov Unie posielala potrebné tidaje do farmakovigilanénej databazy Unie;

databiza liekov Unie bola prepojend s databdzou Unie pre vyrobu, dovoz a velkoobchodni distribuciu;
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i) databdza lickov Unie mala aplika¢né programovacie rozhranie (,API“) orientované na sluzby, uréené na vymenu tidajov
a dokumentov so systémami, ktoré pouzivaja drzitelia rozhodnutia o registracii, prislu§né organy, agentira a Komisia.

Cldnok 10
Formit na elektronické predkladanie iidajov do databézy liekov Unie

Agenttira zabezpedi, aby:

a) formdt na elektronické predkladanie tidajov zahfnal podla potreby dokumenty a struktiirované tidaje o veterindrnych
liekoch;

b) formadt adajov:

i) v rozsahu, v akom optimdlna funk¢énost databazy liekov Unie nemd nepriaznivy vplyv na iné systémy Unie,
zodpovedal v sticasnosti uzndvanym medzindrodnym normdm na identifikdciu liekov a vymenu informécii
o liekoch alebo ich prislugnych podskupindch;

ii) v ¢o najvi¢sej moznej miere vyuzival Struktiirované idaje a kontrolované terminy vratane idajov tykajicich sa latok
a organizacnych tidajov s cielom zabezpecit kvalitu tidajov;

¢) sa dokumenty predkladali v otvorenom a strojovo Citatelnom formate, ktory podporuje dlhodobt archivaciu.

ODDIEL 3

PRAKTICKE OPATRENIA TYKAJUCE SA FUNGOVANIA DATABAZY LIEKOV UNIE

Cldnok 11
Ochrana d6vernych obchodnych informdcii

Udaje o roénom objeme predaja veterindrnych lieckov sa v databaze lickov Unie zobrazujt len dotknutym prislusnym
orgdnom, Komisii a agenttre, ako aj drzitelom rozhodnutia o registricii veterindrnych liekov, ktorych sa uvedené tidaje
tykaju.

Cldnok 12
Bezpe¢nd vymena informdcii

1. Agentira v spoluprici s prislu§nymi orgdnmi a Komisiou a po konzulticii s drzitelmi rozhodnutia o registracii
vykond testy bezpe¢nosti databdzy liekov Unie pred jej uvedenim do prevadzky.

2. Agentira zabezpedi, aby zlozky databdzy liekov Unie, ktoré sii dostupné cez internet, boli pocas celej Zivotnosti
databazy dostato¢ne chranené pred rizikami pocitacovej kriminality.

3. Agentlra zabezpedi, aby superpouzivatelia a kontrolovani pouzivatelia podliehali autentifikaénym a autorizaénym
postupom vzdy, ked pouzivaji databdzu liekov Unie.

4. Agentiira zaisti bezpecné uchovévanie a vymenu vietkych tidajov uchovévanych v databdze lickov Unie, a to
pomocou bezpecnostnych protokolov a pravidiel tykajicich sa pripojitelnosti z neproprietirnych otvorenych $tandardov
stanovenych medzindrodnymi normaliza¢nymi orgdnmi alebo organizdciami.

5.  AgentGra obmedzi pristup k typom informécii, ku ktorym maji povoleny pristup len superpouZivatelia
a kontrolovani pouzivatelia, a k funkcidm, ktoré mozu vykondvat len tito uvedeni pouzivatelia. Politika pristupu stanovend
v ¢lanku 13 je v sulade s bezpe¢nostnou klasifikdciou zverejnenych tdajov a splha bezpecnostné poziadavky agentiry
s cielom zabezpecit oddelenie zodpovednosti a obmedzit pristup k tidajom.
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6.  Agentira zabezpedi, aby databaza liekov Unie poskytovala auditorsky zdznam (audit trail) a vysledovatelnost:
a) regulacnych ¢innosti, ktoré v databdze uskutoctiuja superpouzivatelia alebo kontrolovani pouzivatelia, a

b) zmien sdborov wdajov, ktoré databiza obsahuje, uskutocnenych superpouzivatelmi alebo kontrolovanymi
pouzivatelmi.

Cldnok 13

Politika pristupu pre superpouzivatelov a kontrolovanych pouzivatelov

1. Agentira v spoluprici s prislusnymi orgdnmi a Komisiou a po konzultdcii s drzitelmi rozhodnutia o registricii
vypracuje a uplatni politiku pristupu.

2. Politikou pristupu sa stanovia trovne prlstupu povolené pre superpouzivatelov sposobom, ktorym sa zabezpeli
riadne fungovanie databazy lickov Unie a zdroven aj ochrana dovernych obchodnych informécif a osobnych tdajov

a zabezpedi sa dodrziavanie $pecifikcif databdzy liekov Unie stanovenych v tomto nariadent.

3. Agentira je zodpovedd za spravovanie pristupovych prdv superpouzivatelov do databdzy lickov Unie, ako sa
stanovuje v politike pristupu.

4. Superpouzivatelia st zodpovedni za spravovanie pristupovych prav kontrolovanych pouzivatelov, pokial ide

o stbory tdajov o veterindrnych liekoch, za ktoré st zodpovedni. To nezbavuje superpouzivatelov ich prdvnej
zodpovednosti.

Cldnok 14
Pristup pre Sirokd verejnost
1. Sirokd verejnost md moznost prezerat databdzu a vykondvat v nej rozsirené vyhladdvanie podla jedného alebo
viacerych kritérii na zdklade datovych polf obsiahnutych v databaze liekov Unie, pokial ide o verejne dostupné informacie

obsiahnuté v databdze s moznostou exportovat vysledky vyhladdvania.

2.V suvislosti s pristupom k verejne dostupnym informdcidm sa nevyZaduje registracia, autorizdcia ani autentifikdcia.
Pristup je tieZ bezplatny.

ODDIEL 4

PODROBNE SPECIFIKACIE INFORMACII A UDAJOV KTORE SA MAJU ZAHRNUT, AKTUALIZOVAT A ZDIELAT
V DATABAZE LIEKOV UNIE

Cldnok 15
Podrobné $pecifikicie informdcii a idajov, ktoré sa maji zahrndt, aktualizovat a zdielat

1.  Databiza lickov Unie obsahuje prislusné informdcie na zaklade tdajov a dokumentov predlozenych v stlade
s ¢lankami 8, 58, 61, 62, 87 a 102 a prilohou Il k nariadeniu (EU) 2019/6.

2.V databéze lickov Unie je kazdy veterindrny liek identifikovany trvalo a jedineénym sposobom. Této identifikicia sa
podrobne uvedie az po troveri velkosti balenia.

Drzitelia rozhodnutia o registracii uvedd tdto jedine¢nt identifikdciu v kazdom ndslednom predlozeni tykajicom sa
daného veterindrneho lieku.

3.V databize lickov Unie sa identifikuji veterindrne lieky registrované vo viacerych ¢lenskych stitoch v rémci toho
istého postupu registracie.

4. Zachovajti sa vhodné odkazy na prepojenie sivisiacich idajov a dokumentov uchovévanych v databaze liekov Unie.
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5. Agenttra zabezpeci, aby odkazy na veterindrne lieky a dokumenty zostali stabilné pocas celej Zivotnosti lickov.

Cldnok 16

Informécie podla €linku 55 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6

Agenttira zabezpedi, aby databaza liekov Unie obsahovala ditové polia uvedené v prilohe II spolu s ich opismi a vo
formatoch urcenych na zaznamendvanie informécif uvedenych v clanku 55 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6.

Cldnok 17

Udaje, ktoré sa majii zahrnit do databazy liekov Unie spolu s informdciami uvedenymi v ¢ldnku 55 ods. 2
nariadenia (EU) 2019/6

Agenttira zabezpedi, aby databaza liekov Unie okrem informdcif uvedenych v ¢ldnku 55 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6
zaznamenanych prostrednictvom ddtovych poli stanovenych v ¢ldnku 16 obsahovala tiez aspori détové polia uvedené
v prilohe III spolu s opismi a vo formdte idajov podla uvedenej prilohy.

Cldnok 18

Zodpovednost za zahrnutie, aktualiziciu a zdielanie informdacii

1. Od 28. janudra 2022 prislusné orgdny alebo pripadne Komisia do 30 dni od kladného vysledku postupu udelovania
registricie v sulade s kapitolou Il nariadenia (EU) 2019/6, registricie v stilade s kapitolou V nariadenia (EU) 2019/6,
udelenia povolenia v stlade s ¢linkom 5 ods. 6 nariadenia (EU) 2019/6 alebo schvalenia na stbezny obchod v sulade
s ¢ldnkom 102 nariadenia (EU) 2019/6 vytvoria nové alebo pripadne predbeiné zépisy v databdze liekov Unie pre lieky, za
ktoré st zodpovedné, a poskytnd k nim tdaje a dokumenty, ktoré im boli predlozené v elektronickej podobe zo strany
ziadatelov.

Prislusny orgdn alebo pripadne Komisia tieto zdpisy aktualizuja tak, Ze ich doplnia o hodnotiacu spravu hned, ako bude
k dispozicii, po vymazani vietkych dovernych obchodnych informacii.

2. Agentura v spoluprdci s ¢lenskymi $tdtmi a Komisiou Zabezpec1 vymedzenie obchodnych pravidiel a poskytovanie
usmerneni na ulah¢enie konzistentnosti idajov medzi ndrodnymi systémami a databazou liekov Unie.

3. Prislusné orgdny, Komisia a agenttra zabezpecia, aby tdaje vloZené do databazy lieckov Unie zodpovedali formatu
a $pecifikdcidm stanovenym v tomto narjadeni.

4. Aktualizicie databazy liekov Unie uvedené v clinku 67 ods. 4 nariadenia (EU) 2019/6 sa vykonaji do 30 dni od
ukoncenia postupu stanoveného v ¢ldnku 67 ods. 1 daného nariadenia.

5. Drzitelia rozhodnutia o registrcii zaznamenajii vietky zmeny tykajiice sa dostupnosti kazdého veterindrneho lieku
v kazdom prislusnom ¢lenskom §tate hned, ako sa 0 zmendch dozvedia.

6.  Drzitelia rozhodnutia o registracii zaznamenaji datumy akéhokolvek pozastavenia alebo zrusenia registracie hned,
ako k tymto zmendm dojde.

Ak drzitel rozhodnutia o registrdcii nesplni tGto povinnost do 30 dni, prislusné orgdny alebo pripadne Komisia tieto
informécie zaznamenaja a zaktualizuja.

V pripade nezhody maji prednost zapisy prisluinych organov do databézy lickov Unie.
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7. Prislusné orgdny clenského §titu urcenia maji povinnost zaznamendvat potrebné informdcie o sitbezne
obchodovanych veterindrnych liekoch, za ktoré st zodpovedné.

8.  Drzitelia rozhodnutia o registrdcii sG zodpovedni zabezpecit, aby uda]e a dokumenty, ktoré ukladaji do datovych
stiborov existujicich v databaze lieckov Unie pre ich veterindrne lieky, boli spravne a aktudlne.

9. Ak drzitelia rozhodnutia o registricii udeleného v stlade s kapitolou Il nariadenia (EU) 2019/6, rozhodnutia
o registrcii homeopatickych veterindrnych liekov udeleného v stlade s kapitolou V nariadenia (EU) 2019/6, drzitelia
veterinirnych liekov podla ¢linku 5 ods. 6 nariadenia (EU) 2019/6 alebo drzitelia schvalenia na stibezny obchod
s veterinirnymi liekmi v stlade s ¢linkom 102 nariadenia (EU) 2019/6 identifikujii problémy s kvalitou tdajov alebo
dokumentov v zdpisoch vytvorenych pre ich veterindrne lieky v stulade s odsekom 1 alebo aktualizovanych v stlade
s odsekom 4, bezodkladne o tom informuja prislusné organy (alebo pripadne Komisiu), ktoré tidaje bezodkladne upravia,
pri¢om overia, Ze dand Ziadost bola odévodnend.

10.  Agenttira zabezpeci, aby zodpovednosti stanovené v tomto clinku mohli vykondvat bud superpouzivatelia alebo
kontrolovani pouzivatelia alebo aby mohli byt vykondvané externymi systémami mimo databdzy lickov Unie. Pristup
tychto systémov do databazy liekov Unie sa spravuje rovnako ako v pripade superpouZivatelov alebo kontrolovanych
pouzivatelov.

Cldnok 19

Funkcie databizy liekov Unie umoZiiujiice postregistraéné zmeny tddajov o lickoch

1. Agentiira zabezpedi, aby databiza liekov Unie:

a) umoznovala prislusnym orgdnom, Komisii a drzitelom rozhodnutia o registrdcii vykondvat zmeny v stiboroch tdajov
aspon v tychto pripadoch, pri¢om tieto zmeny mozno vykondvat stibezne:

i) zmeny, ktoré si nevyzaduji posudenie;
ii) zmeny, ktoré si vyzaduju postdenie;

iii) vsetky ostatné zmeny stanovené v nariadeni (EU) 2019/6, najmi zmeny tykajiice sa ro¢ného objemu predaja,
informécif o dostupnosti, uvedenia na trh, stavu rozhodnutia o registracii;

b) umozhovala prislusnym orgdnom a Komisii vykonat akékolvek iné zmeny s cielom aktualizovat alebo udrzat kvalitu
stiborov tidajov obsiahnutych v databéze lickov Unie;

¢) umoznovala drzitelom rozhodnutia o registricii zoskupovat zmeny siborov tdajov o veterindrnych liekoch, ako
napriklad zaviest rovnaki zmenu pre viaceré veterindrne lieky alebo zaviest niekolko zmien v stiboroch ddajov
tykajicich sa jedného lieku;

d) viedla zoznam zaznamenanych zmien, ktoré si nevyZzadujii postdenie, a ich prislusnych vysledkov spojenych s danymi
veterindrnymi liekmi, ako aj zoznam superpouzivatelov alebo kontrolovanych pouzivatelov, ktorf tieto zmeny schvalili
alebo zamietli, spolu s ddtumom, ked boli tieto ¢innosti vykonané;

e) umoziovala drzitelom rozhodnutia o registrcii zaznamenat v zlozke predkladania tidajov a dokumentov potrebné
informdcie tykajiice sa postupov zmien, ktoré si nevyzaduji postidenie, ako sa uvddza v prislusnych poliach uvedenych
v prilohe Il k tomuto nariadeniu, a rovnako umozilovala zaddvat ndvrhy zmien tidajov obsiahnutych v databdze lickov
Unie alebo nahrévat aktualizované verzie dokumentov ulozenych v databdze lickov Unie v Case zaznamenania zmien
v databdze liekov Unie;

f) umoznovala potvrdzovanie navrhovanych zmien ﬁdajov alebo zobrazovanie najnovsich verzii dokumentov
a oznacovanie a uchovavanie predtym schvalenych verzii dokumentov ako zastaranych po schvéleni zmien, ktoré si
nevyzadujii postidenie a ktoré vedii k zmendm v siiboroch tidajov, ktoré uz existuji v databéze vyrobkov Unie;

g) umoznovala zaznamendvat zamietnutia zmien, ktoré si nevyzaduji posudeme ¢o by inak viedlo k zmendm v uz
existujlicich stiboroch tddajov v databize liekov Unie, a to zaznamenanim navrhovanych zmien tdajov alebo
aktualizovanych dokumentov tak, ako boli zamietnuté;



11.1.2021 Uradn)’f vestnik Eurdpskej tnie L7/11

h) umoznovala aktualizaciu prislusnych tdajov alebo dokumentov uchovévan)?ch v databize liekov Unie v pripade
schvilenia zmien, ktoré si vyZaduji posudeme a ktorych vysledkom st zmeny stiborov tdajov uZz existujicich
v databdze lickov Unie, a viedla zoznam superpouzivatelov alebo kontrolovanych pouzivatelov, ktori zaznamenali
tieto zmeny spolu s ddtumom, ked boli vykonané;

i) posielala potrebné automatické ozndmenia v sdlade s funkciami 4.1 a 4.2 stanovenymi v prilohe L.

2. Agentiira v spoluprdci s prislusnymi orgdnmi a Komisiou a po konzulticii s drzitelmi rozhodnutia o registracii
stanovi zdsady a pristup k riadeniu regulacného postupu v pripade stibeznych zmien.

ODDIEL 5

OPATRENIA PRE PRIPAD NEPREDVIDANYCH UDALOSTI, KTORE SA MA]U POUZIT V PRIPADE NEDOSTUPNOSTI
KTOREJKOLVEK FUNKCIE DATABAZY LIEKOV UNIE

Clanok 20

Opatrenia pre pripad nepredvidanych udalosti, ktoré sa maji pouZit v pripade nedostupnosti databizy liekov
Unie

1. Agentiira zabezpedi, aby v pripadoch, ktoré spadajii pod jej kontrolu, databdza liekov Unie nebola nedostupnd viac
ako 3 pracovné dni.

2.V pripade nedostupnosti databazy lickov Unie agentira zabezpedi, aby sa vietkym pouZivatelom zobrazil jasnd
sprava o danej situdcii.

3. Agentira zabezpedi, aby tidaje a dokumenty uloZené v databéze liekov Unie boli obnovitelné.
4. Agentdra v spoluprdci s prislusnymi orgdnmi a Komisiou a po konzulticii s drzitelmi rozhodnuti o registracii
vypracuje podrobné opatrenia pre pripad nepredvxdanych udalosti, ktoré sa maji uplatnovat v pripade dlhotrvajiceho

zlyhania alebo nedostupnosti databazy lickov Unie, jej zloziek alebo funkcii z dovodov, ktoré st mimo kontroly agentiiry.

5.V podrobnych opatreniach pre nepredvidané udalosti sa opisuji postupy, ktoré sa majt dodrziavat na zabezpecenie
kontinuity regulaénych postupov podporovanych databiazou lickov Unie s pouZitim vhodnych alternativnych
elektronickych prostriedkov.

Cldnok 21

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 8. janudra 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

Funkcie databizy liekov Unie

Identifikdtor
funkcie

Funkcia

Opis funkcie

Nové idaje o lieku

1.1.

Vytvorenie nového zdpisu pre
veterindrny liek

Prislusné organy alebo pripadne Komisia majii moznost vytvarat nové
zdpisy pre veterindrne lieky na zdklade kladného vysledku postupu regis-
tracie v stilade s kapitolou III nariadenia (EU) 2019/6, registracie v sdlade
s kapitolou V nariadenia (EU) 2019/6, povolenia v stlade s clinkom 5
ods. 6 nariadenia (EU) 2019/6 alebo schvélenia na siibezny obchod
v stilade s ¢linkom 102 nariadenia (EU) 2019/6.

Tieto zdpisy obsahujii polia stanovené v tomto nariadeni. Informdcie zo
siboru tdajov je mozné nahrat vo formate uvedenom v ¢ldnku 10 tohto
nariadenia prostrednictvom pouzivatelského rozhrania stanoveného
v ¢ldnku 6 alebo prostrednictvom aplika¢ného programovacieho rozhra-
nia (API) uvedeného v ldnku 9 pism. i) tohto nariadenia.

1.2.

Vytvorenie predbezného
zdpisu pre veterindrny liek

Referenény ¢lensky $tat md moznost vytvorit pre vietky dotknuté ¢lenské
Staty predbezné zdpisy s moznostou sledovania verzii veterindrnych liekov
v pripade kladného vysledku postupov decentralizovanej registracie,
vzdgjomného uzndvania vnatrodtitnych registricii alebo pripadne
nasledného wuzndvania v rdmci postupov vzdjomného uznavania
a decentralizovanych registrécif stanovenych v kapitole IIl oddieloch 3, 4
a 5 nariadenia (EU) 2019/6, a to do vydania rozhodnutia o registracii
v urcitych ¢lenskych Stitoch. Tym sa podporia postupy zmien pred
vydanim rozhodnutia o registracii v ur¢itych ¢lenskych statoch a zabezpeci
sa kvalita tidajov. Tieto zdpisy obsahuju polia stanovené v tomto narjadeni.
Informdcie zo siboru tdajov je mozné nahrat vo formate uvedenom
v ¢lanku 10 tohto nariadenia prostrednictvom pouzivatelského rozhrania
stanoveného v ¢cldnku 6 alebo prostrednictvom  aplika¢ného
programovacicho rozhrania (API) uvedeného v ¢lanku 9 pism. i) tohto
nariadenia.

1.3.

Predkladanie tidajov

a dokumentov o veterindrnych
liekoch v rdmci prvotného
zaddvania tidajov

Prislusné orgdny alebo pripadne Komisia maji moZnost predlozit
v elektronickej podobe tdaje a dokumenty na prvotné zaddvanie do
databazy liekov Unie v siilade s poz1adavkam1 stanovenymi v tomto
nariadeni. Uvedené informdcie je mozné nahrdvat hromadne
prostrednictvom pouzivatel'ského rozhrania alebo prenosu stborov.

1.4.

PredloZenie informacii
o stibezne obchodovanych
veterindrnych lickoch

V pripade stibezného obchodovania podl’a ¢lanku 102 nariadenia (EU)
2019/6 prislusny orgdn clenského 3titu urcenia predlozi do databdzy
liekov Unie v elektronickej podobe informacie o stibezne obchodovanych
veterindrnych liekoch v stilade s poziadavkami stanovenymi v tomto
nariadeni.

1.5.

Pouzivanie kontrolovanych
terminov, terminov tykajicich
sa ldtok a organizacnych
tdajov

Databdza liekov Unie pouziva kontrolované terminy vritane terminov
tykajticich sa latok a organizacnych ddajov.

11.1.2021
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Ident1f1k?1 tor Funkcia Opis funkcie
funkcie

1.6. Pouzivanie idajov o lickoch Databiza lickov Unie poskytuje prostriedky — zabezpecujice
v pripade kladného vysledku | konzistentnost tdajov, ktoré sii spolocné pre viacndsobné zépisy liekov
postupu decentralizovanej v pripade kladného vysledku postupov decentralizovanej registracie,
registracie, postupu vzdjomného uzndvania vnatrodtitnych registracii alebo ndsledného
vzajomného uzndvania uzndvania v ramci postupov vzdjomného uzndvania a postupov
vniitrodtatnych registracii decentralizovanych registrdcii stanovenych v kapitole IIl oddieloch 3, 4
alebo nédsledného uznédvania a 5 nariadenia (EU) 2019/6. Podporuje sa tym predkladanie zmien. To
v ramci postupov vzdgjomného | nezhfia idaje a dokumenty poskytnuté na prvotné zaddvanie.
uzndvania a postupov
decentralizovanej registracie

1.7. Validacia adajov Databdza liekov Unie validuje nové ddaje o veterindrnych liekoch na

zdklade stiboru hodnot a pravidiel, na ktorych sa dohodli prislusné organy,
Komisia a agentdra.

1.8. Poskytnutie siborov tidajovna | Prislusné orgdny maji moznost ziskat zaktualizované stbory tdajov
aktualizdciu databdz z databazy liekov Unie vo formate, ktory im umozni vykonat aktualizdciu
prislusnych orgdnov v ich vlastnych databdzach.

1.9. Pridelenie jedine¢ného V databdze lickov Unie sa veterinirnym liekom pridelujd jedine¢né
identifikdtora liecku identifikdtory, aby sa umoznila automatizovand vymena ddajov medzi

databdzou liekov Unie a databdzami inych tnijnych alebo prisluinych
organov.

1.10. Poskytovanie tdajov do Databiza lickov Unie umozni farmakovigilanénej databaze Unie ziskat
farmakovigilan¢nej databdzy | prislusné tidaje o veterindrnych liekoch (vritane objemov predaja).

Unie

2. Postregistracné zmeny tdajov o veterindrnych lieckoch

2.1. Zaznamenanie zmien, ktoré si | Ak je zmena zahrnutd do zoznamu zostaveného v stilade s vykonavacxm
nevyzadujt postdenie nariadenfm (EU) 2021/17, drzitel rozhodnutia o registracii ju zaznamend

do databizy liekov Unie.

2.2. Poskytnutie Gdajov o liecku na | DrZitelia rozhodnutia o registrdcii maji mozZnost v pripade potreby
vytvorenie postupov zmien spomedzi svojich registrovanych veterindrnych liekov vybrat prislusné

hlavné ddaje, ktoré sa majii zmenit, a exportovat ich.

2.3. Schvilenie alebo zamietnutie | Schvilenie alebo zamietnutie zmien, ktoré si nevyzaduji postdenie, st
zmien, ktoré si nevyzaduji mozné aspon prostrednictvom pouzivatelského rozhrania stanoveného
postdenie v ¢lanku 6.

2.4. Sprava o zmenéch stboru Prislusné orgdny maji moznost ziskat sprvu o histérii zmien siborov
adajov tidajov, ktoré uZ existuji v databaze liekov Unie. Drzitelia rozhodnutia

) reg1strac11 maj moznost ziskat sprdvu o histérii zmien stborov idajov,
ktoré uz existujii v databaze liekov Unie pre ich veterindrne lieky.

2.5. Aktualizcia databdzy lickov | Prislu$né orgdny maji moznost zaktualizovat databdzu lickov Unie

Unie v nadviznosti na zmeny,
ktoré si vyzaduja postudenie
alebo prevod rozhodnuti

o registracii

v nadviznosti na zmeny, ktoré si vyzadujii postdenie, ak to ma vplyv na
stbory tdajov, ktoré uz existuji v uvedenej databdze pre veterindrny liek,
za ktoré st zodpovedné. To zahfia aj prevod rozhodnuti o registracii.
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Ident1f1k?1 tor Funkcia Opis funkcie
funkcie
2.6. Zber tidajov o objemoch Drzitelia rozhodnutia o registracii udeleného v stlade s kapitolou III
predaja nariadenia (EU) 2019/6, rozhodnutia o registracii homeopatickych
veterindrnych liekov udeleného v silade s kapitolou V nariadenia (EU)
2019/6, Vetennarnych liekov podla ¢lanku 5 ods. 6 nariadenia (EU)
2019/6 maji moznost zaznamenaf do databdzy lickov Unie roény
objem predaja na primeranej Grovni pre kazdy zo svojich veterindrnych
liekov.
2.7. Poskytovanie tidajov o objeme | Databaza liekov Unie umozfiuje ziskat informicie o objeme predaja
predaja na tcely analyzy veterindrnych liekov na tcely analyzy.
2.8. Zaznamenanie dostupnosti Drzitelia rozhodnutia o registrcii maji moznost zaznamendvat
informadcif a aktualizovat informdcie o dostupnosti kazdého zo svojich
registrovanych veterindrnych liekov na primeranej trovni v kazdom
prislusnom ¢lenskom §tdte. Prislusné orgdny maji tiez moznost
zaznamendvat a aktualizovat tieto informdacie v pripade veterindrnych
liekov, za ktoré st zodpovedné vo svojich prislusnych ¢lenskych stdtoch.
2.9. Zaznamenanie stavu Prislusné orgdny maji moZnost zaznamendvat a aktualizovat stav
rozhodnutia o registracii rozhodnutia o registracii pre veterindrne lieky, za ktoré st zodpovedné.
Drzitelia rozhodnutia o registracii maji moznost aktualizovaf stav
rozhodnutia o registricii svojich veterindrnych liekov v pripade
pozastavenia alebo zrusenia prislusnych rozhodnuti o registracii.
2.10. Stbezné spracovanie Databaza liekov Unie podporuje siibezné spracovanie postregistraénych
postregistra¢nych zmien zmien.
2.11. Prepojenie zmien Databiza lickov Unie umoziiuje prepojit jednu zmenu s neobmedzenym
s viacndsobnymi poctom roznych rozhodnuti o registrcii.
rozhodnutiami o registracii
2.12. Zadavanie navrhovanych Drzitelia rozhodnutia o registrécii maji moznost zaddvat ndvrhy zmien
zmien Gdajov v stiboroch tdajov, ktoré uz ex1stuju v databaze liekov Unie pre ich
veterindrne lieky, ak zaznamendvaji zmeny, ktoré si nevyZaduju
postdenie.
3. Riadenie pristupu
3.1. Pristup verejnosti Sirokd verejnost md moznost vyhladdvat a prezerat verejne dostupné
udaje.
3.2. Pristup drzitela rozhodnutia Drzitelia rozhodnutia o registracii maji po zabezpecenej autentifikacii
o registracii a autorizdcii pristup (na Citanie) ku vSetkym informdcidm o svojich
veterindrnych liekoch. Po zabezpecenej autentifikdcii a autorizacii maji
tieZ pristup (na zdpis) k vybranym informacidm o svojom veterinirnom
licku s ciefom splnenia vSetkych postregistracnych povinnosti
stanovenych v nariadeni (EU) 2019/6.
3.3. Pristup na ¢itanie pre prislugné Superpouiivatelia alebo kontrolovan{ pouiivatelia prl’sluﬁn)'rch organov

organy

maji po zabezpecenej autentifikdcii a autorizdcii pristup (na citanie) ku
vietkym informacidm obsiahnutym v databéze lickov Unie.
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Identifikdtor

funkcie

Funkcia

Opis funkcie

3.4.

Pristup na zapis pre prislusné
organy

Superpouzivatelia alebo kontrolovani pouzivatelia prislusnych organov
maji po zabezpecenej autentifikdcii a autorizdcii pristup (na zdpis) ku
vietkym tdajom o veterindrnych liekoch, za ktoré st zodpovedni.

3.5.

Spravovanie pristupovych
prav kontrolovanych pouziva-
telov

Superpouzivatelia majii moznost spravovat pristup kontrolovanych pou-
zivatelov na spravovanie idajov o veterindrnych liekoch v ich mene.

Poskytovanie idajov superpouZivateflom a kontrolovanym pouZivatefom

4.1.

Oznamovanie zmien
prislu§nym orgdnom

Prislusnym organom sa automaticky oznamuja:

— akékolvek zmeny vykonané drzitelmi rozhodnutia o registracii
v databéze lickov Unie pre veterindrne lieky, za ktoré st zodpovedné,

— zmeny, ktoré si nevyZaduji postidenie, zaznamenané v databize
lickov Unie v stvislosti s veterindrnymi lickmi, za ktoré st
zodpovedné,

— vysledky zmien, ktoré si nevyzaduji postdenie, zaznamenané
referen¢nymi ¢lenskymi $tatmi v stivislosti s veterindrnymi liekmi, za
ktoré st zodpovedné,

— akékolvek zmeny, ktoré ako stcast opatreni na ukonéenie postupov
zmien, ktoré si vyzaduji postdenie, uskutoiuji prislusné organy
alebo agentiira v stiboroch tdajov existujticich v databaze liekov Unie
pre veterindrne lieky, za ktoré sti zodpovedné, a

— vsetky zmeny tykajice sa liekov registrovanych centralizovanym
sposobom.

4.2.

Oznamovanie zmien
drzitelom rozhodnutia
o registracii

Drzitelom rozhodnutia o registrécii sa automaticky oznamuje akdkol'vek
zmena stiborov tdajov, ktorti vykonali relevantné prislusné organy,
agenttira alebo pripadne Komisia v databize liekov Unie pre ich
veterindrne lieky. Drzitelom rozhodnutia o registricii sa automaticky
oznamuji aj vysledky zmien, ktoré si nevyzaduji posidenie,
zaznamenané prislusnym organom alebo pripadne Komisiou v stvislosti
s ich veterindrnymi liekmi.

4.3.

Vyhladévanie obmedzenych
udajov

Superpouzivatelia a kontrolovani pouzivatelia maji moznost vyhladdvat
v obmedzenych tdajoch v databdze lieckov Unie podla svojich
pristupovych prav a exportovat vysledky vyhladdvania.

L 7/15
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PRILOHA II
Polia tidajov na zaznamendvanie informicii uvedenych v &linku 55 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6
Identifikdtor

détového pola

Détové pole

Opis

Format

1. Pre vSetky veterindrne lieky
1.1. Doména lieku Vyhlasenie, ze dany zapis sa tyka veterindrneho lieku | Kontrolované terminy
s ciefom rozliSovat medzi veterindrnymi liekmi
a humdnnymi liekmi.
1.2. Druh lieku RozliSenie medzi registrovanymi veterindrnymi | Kontrolované terminy
liekmi, registrovanymi homeopatickymi
veterindrnymi  liekmi,  veterindrnymi  liekmi
povolenymi na pouzivanie v ¢lenskom $tate v sulade
s ¢ldnkom 5 ods. 6 nariadenia (EU) 2019/6 alebo
vyfatymi z ustanoven{ ¢lankov 5 az 8 smernice
2001/82[ES v stlade s clankom 4 ods. 2 tej istej
smernice, podla toho, ¢o je uplatnitelné, a sibezne
obchodovanymi veterindrnymi liekmi
1.3. Nazov lieku Nézov veterindrneho lieku schvaleného v Unii alebo | Volny text
v ¢lenskom §tate
1.4. Ucinnd latka (ldtky) Nézov t¢innej latky alebo latok Kontrolované terminy
tykajice sa G¢innych
latok
1.5. Sila/ZlozZenie Obsah Gcinnych létok vo veterinirnom lieku | Struktirované adaje
vyjadreny mnozstvom v jednotke dévky, jednotke
objemu alebo jednotke hmotnosti v zavislosti od
liekovej formy
Biologickd aktivita, G¢innost alebo titer v pripade | Struktdrované tdaje
imunologického veterinarneho lieku alebo, ak to
z opodstatnenych
dovodov nie je mozné,
volny text
1.6. Miesta vyroby Zoznamy miest, kde sa veterindrny liek vyrdba. Kontrolované
organizacné tdaje
1.7. Dokumenty Dokumenty, ktoré sa maji pripojit k zdznamu | Kontrolované  terminy
o veterinirnom liecku vrdtane vyberu typu | pre typy dokumentov
dokumentov (stthrn charakteristickych vlastnosti | plus dokumenty nahraté
lieku, pisomnd informdcia pre pouzivatelov, | vo formdte stanovenom
oznacenie a hodnotiaca sprava). v tomto nariadeni
2. Len pre registrované veterindrne lieky
2.1. Détumy uvedenianatrh | Ddtumy uvedenia veterinirneho lieku na trh | Ddtum
v kazdom clenskom $tdte
2.2. Ro¢ny objem predaja Ro¢ny objem predaja veterindrnych liekov Strukttirované tdaje
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Identifikdtor o . p
datového pola Ditové pole Opis Format
2.3. Ditum zmeny stavu | Ddtum zmeny stavu uvedenia na trh Détum
dostupnosti
2.4. Stav dostupnosti Stav uvedenia na trh: liek dostupny na trhu vkazdom | Kontrolované terminy
¢lenskom State




L7/18

Uradny vestnik Eurépskej tinie

11.1.2021

PRILOHA III

Pole tdajov, ktoré sa majii zahrnift do databdzy lickov l’Jni,e spolu s informaciami uvedenymi
v &ldnku 55 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6

Ifj entl ﬁkator’ Ditové pole Opis Formét
ddtového pola
3. Pre vSetky veterindrne lieky
3.1. Trvaly identifikdtor Jedine¢ny  identifikitor  veterinirneho lieku | Strukttrované ddaje
v databdze liekov Unie
3.2. Identifikator lieku Jedine¢ny identifiktor pre rovnaké veterinarne lieky | Struktirované tdaje
vo vetkych ¢lenskych stitoch s cielom umoznit
zoskupovanie veterindrnych liekov registrovanych
v ramci decentralizovanej registracie, postupu
vzdjomného uzndvania, postupov ndsledného
uzndvania alebo ktoré boli predmetom postupu
harmonizdcie ich sthrnov charakteristickych
vlastnosti lieku
3.3. Vlastnik lieku Drzitel rozhodnutia o registricii veterindrneho | Kontrolované
lieku, o registrdcii homeopatického veterindrneho | organiza¢né idaje
lieku alebo pripadne veterindrneho lieku uvedeného
v ¢ldnku 5 ods. 6 nariadenie (EU) 2019/6 alebo
vynatého z ustanoveni ¢ldnkov 5 aZ 8 smernice
2001/82[ES v stlade s clinkom 4 ods. 2 tej istej
smernice
3.4, Stav registracie Stav registracie licku Kontrolované terminy
3.5. Ditum zmeny stavu | Ditum, ked sa zmenil stav registracie Déatum
registracie
3.6. Cesta podania Cesty podania Kontrolované terminy
3.7. Liekovd forma Liekovd forma Kontrolované terminy
3.8. Cielové druhy Cielové druhy Kontrolované terminy
3.9. Kod ATCvet Anatomicko-terapeuticko-chemicky ~ veterindrny | Kontrolované terminy
kod
3.10. Ochrannd lehota Ochrannd lehota podla druhu, cesty podania | StruktGrované tdaje
a potravindrskej komodity; len pre veterindrne | alebo, ak to
lieky na pouzitie u zvierat uréenych na vyrobu | z opodstatnenych
potravin dovodov nie je mozné,
volny text
3.11. Cislo hlavného doku- Referenéné ¢islo hlavného dokumentu | Volny text

mentu farmakovigi-
lan¢ného systému ()

farmakovigilan¢ného systému; uloZi sa v databaze
liekov Unie a nahlasuje sa do farmakovigilan¢nej
databizy  Unie prostrednictvom  prepojenia
stanoveného v ¢lanku 74 ods. 2 nariadenia (EU)
2019/6.
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Identifikdtor o . p
détového pola Ditové pole Opis Format
3.12. Umiestnenie hlavného | Miesto, kde je umiestneny hlavny dokument | Kontrolované
dokumentu farmakovi- | farmakovigilancného systému; ulozi sa v databdze | organizacné idaje
gilan¢ného systému liekov Unie a nahlasuje sa do farmakovigilancnej
databdzy ~ Unie prostrednictvom  prepojenia
stanoveného v ¢lanku 74 ods. 2 nariadenia (EU)
2019/6.
3.13. Meno odborne sposo- | Meno odborne sposobilej osoby zodpovednej’ za | Volny text
bilej osoby zodpoved- farmakovigilanciu; uloZi sa v databdze liekov Unie
nej za farmakovigilan- | a nahlasuje sa do farmakovigilan¢nej databdzy Unie
ciu () prostrednictvom prepojenia stanoveného
v ¢lanku 74 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6.
3.14. Miesto, kde sa nachddza | Miesto, kde sa nachddza odborne sposobild osoba | Kontrolované organi-
odborne spdsobild zodpovednd za farmakovigilanciu; ulozi sa | zacné ddaje
osoba zodpovednd za | v databdze liekov Unie a nahlasuje sa do
farmakovigilanciu farmakovigilan¢nej databdzy Unie prostrednictvom
prepojenia stanoveného v ¢ldnku 74 ods. 2
nariadenia (EU) 2019/6.

3.15. Opis balenia Velkost baleni Na opis sa pouzije volny
text a na uvedenie
informdcii o velkosti
baleni sa  pouziju
Strukttirované tidaje.

3.16. Pravne postavenie Klasifikdcia veterinarnych liekov: viazany na predpis | Kontrolované terminy

vstvislostis doddvkami | alebo neviazany na predpis.

4. Informdcie tykajdce sa postupov v ramci prvotnej registracie

4.1. Typ postupu registracie | Typ postupu registracie Kontrolované terminy

4.2. Cislo postupu | Cislo prvotného postupu registracie Strukttirované tdaje

registracie alebo, ak to
z opodstatnenych
dovodov nie je mozné,
volny text

4.3. Déatum schvélenia | Datum, ked sa schvilila prva registracia. Déatum

registracie

4.4. Schvalujiica krajina Krajina, v ktorej bola registrcia schvélend, pripadne | Kontrolované terminy

vratane Eurépskej tinie.

4.5. Referen¢ny ¢lensky $tat | Nazov referenéného ¢lenského $tatu; len v pripade | Kontrolované terminy

decentralizovanej registracie, vzdjomného
uzndvania  vnatro§titnych  registrdcii  alebo
ndsledného  uzndvania v rdmci  postupov
vzdjomného uznavania a postupov

decentralizovanej registricie
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Identifikdtor
détového pola

Ditové pole

Opis

Format

4.6.

Dotknuté ¢lenské $taty

Nézvy dotknutych ¢lenskych $titov; len v pripade
decentralizovanej registrécie, vzajomného
uzndvania  vnatro§titnych  registrdcii  alebo
ndsledného  uzndvania v rdmci  postupov
vzdjomného uznavania a postupov
decentralizovanej registricie

Kontrolované terminy

4.7.

Prévny zdklad

Pravny zdklad registricie vrdtane napriklad
generickych, hybridnych alebo kombinovanych
veterindrnych liekov, Ziadosti zaloZenych na
informovanom sthlase alebo bibliografickych
tdajoch, ako aj registracii na obmedzeny trh za
vynimo¢nych okolnosti

Kontrolované terminy

4.8.

Cislo registrcie

Cislo registrécie registrovaného veterindrneho
lieku

Registracné dislo registrovanych
homeopatickych veterindrnych liekov

Cislo rozhodnutia, ktorym sa povoluje
pouzivanie veterinarnych lickov v ¢lenskom
Stite v stlade s ¢ldnkom 5 ods. 6 nariadenia
(EU) 2019/6 alebo vynatie z ustanoveni clankov
5 az 8 smernice 2001/82ES v stilade s ¢lankom
4 ods. 2 tej istej smernice.

Cislo schvalenia v pripade stibezne obchodova-
nych veterindrnych lickov

Volny text

4.9.

Identifikdtor
referen¢ného lieku

Identifikator registrovaného referen¢ného lieku, ak
sa pole pre pravny zdklad vzfahuje na generické,
hybridné alebo kombinované veterindrne lieky, ako
aj na Ziadosti zaloZené na informovanom sthlase.
V pripade stbezne obchodovanych veterindrnych
liekov, identifikdtor veterindrneho lieku, ktory md
rovnaky povod v ¢lenskom §tdte urcenia.

Identifikdtor

4.10.

Identifikdtor
povodného lieku

V pripade stbezne obchodovanych veterindrnych
liekov, identifikdtor veterindrneho lieku, ktory md
rovnaky povod v ¢lenskom §téte povodu.

Identifik4tor

Informécie o postupoch tykajicich sa postregistraénych zmien (viacndsobné, aspori pre kaZdii
zmenu, ktord si nevyZaduje posidenie)

5.1.

Identifik4tor
predkladania
a dokumentov

tdajov

Identifikdtor vygenerovany systémom predkladania
tdajov a dokumentov

Strukttirované tdaje

5.2.

Cislo
registracie

postupu

Cislo postupu pre centralizovant, decentralizovand,
vnutrostdtnu registraciu, pre vzdjomné uzndvanie
vnutro§titnych registrdcii alebo pre nésledné
uzndvanie v ramci postupov vzdjomného uzndvania
a postupov decentralizovanej registracie

StruktGrované  tdaje
alebo, ak to nie je
mozné, volny text




11.1.2021

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 7/21

Identifikdtor
détového pola

Ditové pole

Opis

Format

5.3. Zodpovedny orgin Prislusné orgdny clenského statu Kontrolované terminy
5.4. Kod klasifikdcie zmien | Kéd klasifikdcie zmien Kontrolované terminy
5.5. Pripomienka v rdmci | Pripomienky vlastnika lieku v rdmci predkladania | Volny text
predkladania  ddajov | udajov a dokumentov
a dokumentov
5.6. Diétum vykonania Ditum vykonania zmeny, ktord si nevyzaduje | Datum
postdenie
5.7. Détum predloZenia Détum predloZenia vygenerovany systémom | Déatum
predkladania Gdajov a dokumentov
5.8. Rozhodnutie Schvilenie alebo zamietnutie Kontrolované terminy
5.9. Détum rozhodnutia Détum prijatia rozhodnutia Déatum
5.10. Autor rozhodnutia Prislusny orgdn, ktory prijima rozhodnutie, alebo | Kontrolované terminy
Komisia
6. Len pre stibeZne obchodované veterindrne lieky
6.1. Velkoobchodny Velkoobchodny distribiitor, ktory dodéva stbezne | Kontrolované
distribator v ¢lenskom | obchodovany veterindrny liek v ¢lenskom Stite | organizacné tidaje
State povodu povodu.
6.2. Velkoobchodny Velkoobchodny distribiitor, ktory doddva stbezne | Kontrolované

distribator v ¢lenskom
State urcenia

obchodovany veterindrny liek v ¢lenskom $tdte
urcenia.

organiza¢né udaje

(") PSMF = Pharmacovigilance System Master File (hlavny dokument farmakovigilan¢ného systému).
() QPPV = Qualified Person Responsible for Pharmacovigilance (odborne sposobild osoba zodpovednd za farmakovigilanciu).
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/17
z 8. janudra 2021,

ktorym sa stanovuje zoznam zmien, ktoré si nevyZaduji posddenie, v silade s nariadenim
Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterindrnych liekoch
a o zrudeni smernice 2001/82/ES ('), a najmi na jeho ¢ldnok 60 ods. 1,

kedZe:

(1) Komisia je podla nariadenia (EU) 2019/6 povinni zostavif zoznam zmien podmienok registricie, ktoré si
nevyzaduji postdenie, aby sa mohli vykonat. Komisia pritom zohladni kritérid uvedené v ¢lanku 60 ods. 2
uvedeného nariadenia.

(2)  Eurdpska agentdra pre lieky zriadend nariadenim (ES) €. 726/2004 poskytla Komisii 30. augusta 2019 poradenstvo
k zoznamu zmien, ktoré si nevyzaduji postdenie, na zdklade sicasného rdmca, pricom klasifikovala va¢sinu menej
vyznamnych zmien ako zmeny, ktoré nemaji vplyv na kvalitu, bezpecnost alebo dcinnost veterindrneho lieku.
Komisia zohladnila poradenstvo, kritérid uvedené v ¢lanku 60 ods. 2, ako aj vietky potrebné podmienky a vac¢sinu
sucasnych poziadaviek na dokumentdciu s cieflom zabezpecit, aby zmeny, ktoré si nevyzaduji postdenie,
nepredstavovali riziko pre verejné zdravie, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie.

(3)  Aby sa ur¢ité zmeny mohli klasifikovat ako zmeny, ktoré si nevyzaduji postdenie, musia byt splnené rozne
poziadavky. Preto je potrebné uviest tieto poziadavky vratane podmienok a dokumentdcie, ktori md poskytnait
drzitel' rozhodnutia o registracii, aby sa dokumentdcia o liecku neustdle aktualizovala. Splnenie poZziadaviek bude
zdkladom pre zamietnutie alebo schvélenie zmeny.

(4)  Pokial ide o zmeny, ktoré drzitel rozhodnutia o registricii zaznamenal v databdze liekov Unie, prisluiny organ
¢lenského §tdtu alebo pripadne Komisia by mali zaznamenat informdcie o tom, ¢i st tieto zmeny v prislusnej
administrativnej lehote automaticky schvélené alebo zamietnuté.

(5)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sii v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre veterindrne lieky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Zmeny uvedené v prilohe, ktoré splfajii tamtieZ stanovené poziadavky platné pre ne, si nevyzadujii postidenie.

() U.v.EUL4,7.1.2019, s. 43.
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Cldnok 2
Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiluje sa od 28. janudra 2022.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 8. janudra 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Zmeny, ktoré si nevyZzadujii posiidenie

Zmena

Poziadavky

Poziadavky uvedené v riadku pre hlavny oddiel st platné pre kazdy pododdiel daného oddielu. Akdkolvek dodato¢nd poziadavka
uvedend v pododdiele by sa mala vykladat spolu s poziadavkami uvedenymi v hlavnom oddiele.

Cislo Podmienky Dokumenty, ktoré treba predlozit
A Administrativne zmeny
1 Zmena nazvu alebo adresy alebo kontaktnych tidajov:

— drzitela registracie

Drzitel registricie zostdva td istd pravnickd osoba.

— vyrobcu alebo doddvatela WGcinnej latky, vstupnej
suroviny, ¢inidla alebo medziproduktu pouzitého pri
vyrobe G¢innej latky alebo miesta ska$ania kontroly
kvality (ak sa uvddza v dokumenticii), ak certifikat
zhody (CEP) s Eurépskym liekopisom (Ph. Eur.) nie je
stcastou schvilenej dokumentdcie.

Miesto vyroby a kontroly kvality a vietky vyrobné operacie musia zostat
tie isté.

Vyrobca alebo dodavatel musia byt uz obsiahnuti v informacnych
systémoch Unie, ktoré uchovévajii a poskytujil organiza¢né tidaje.

— drzitela zdkladnej dokumentdcie Gcinnej latky (active
substance master file — ASMF)

Miesto vyroby a vSetky vyrobné operdcie musia zostat tie isté.

Drzitel ASMF musi byt uz obsiahnuty v informaénych systémoch Unie,
ktoré uchovavaja a poskytuji organizaéné tdaje.

Aktualizované ,pisomné povolenie na
pristup® k zdkladnej dokumentdcii
Ucinnej latky.

— vyrobcu pomocnej latky (ak sa uvddza v dokumentdcii)

Miesto vyroby a vSetky vyrobné operdcie musia zostat tie isté.

Vyrobca musi byt uz obsiahnuty v informaénych systémoch Unie, ktoré
uchovévaji a poskytuji organiza¢né tidaje.

— vyrobcu alebo dovozcu hotového lieku (vritane miest
prepustenia SarZe alebo skdsania kontroly kvality)

Miesto vyroby a vietky vyrobné operdcie musia zostat tie isté.

Vyrobca alebo dovozca musia byt uz obsiahnuti v informacnych systé-
moch Unie, ktoré uchovavajii a poskytujii organiza¢né tdaje.
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Zmena (vymysleného) ndzvu veterinarneho lieku

Preskiimanie prijatelnosti nového ndzvu agentdrou alebo prislusnym
vniitrodtitnym orgdnom musi byt ukoncené a kladné.

Zmena nazvu U¢innej latky alebo pomocnej latky

Ucinnd litka musi zostat td istd.
V pripade veterindrnych liekov pre druhy uré¢ené na vyrobu potravin sa

polozka tykajica sa tejto ldtky v nariadeni (ES) ¢. 470/2009 musi zmenit
pred vykonanim tejto zmeny.

Zmena kédu ATCvet

Zmena sa zavedie aZ po tiprave indexu kédu ATCvet.

Zmeny v Casti dokumenticie tykajiicej sa kvality

Zmena ndzvu alebo adresy alebo kontaktnych ddajov
dodévatela zlozky alebo pomdcky, ktord je sticastou balenia
hotového lieku (ak sa uvddza v dokumentécii)

Dodavatel musi byt uz obsiahnuty v informaénych systémoch Unie, ktoré
uchovdavaju a poskytujii organizacné ddaje.

Miesto vyroby musi zostat to isté.

Zmena nomenklatdry
hotového lieku

(') materidlu pre vnatorny obal

Zmena sa zavedie aZ po zmene nazvu nddoby v databdze $tandardnych
terminov na webovej stranke Eurdpskeho riaditelstva pre kvalitu lickov
a zdravotnej starostlivosti (EDQM).

Vypustenie:

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.

— miesta vyroby v pripade G¢innej litky, medziproduktu
alebo hotového licku; miesta balenia; vyrobcu
zodpovedného za prepustenie Sarze; miesta, na ktorom
sa uskutoc¢uje kontrola Sarzi; alebo dodavatel'a vstupnej
suroviny pre G¢inn ldtku, ¢inidla alebo pomocnej latky
(ak sa uvddza v dokumentdcii)

Vypustenie nesmie byt dosledkom zdsadnych nedostatkov tykajticich sa
vyroby.
Musi zostat aspofi jedno predtym povolené miesto alebo vyrobca, ktory

vykondva rovnakd funkciu ako miesto ¢ vyrobea, ktorého sa tyka
vypustenie.

V ramci Eurdpskej tinie alebo Eurépskeho hospodarskeho priestoru musi
zostat aspon jedno miesto alebo vyrobca zodpovedny za prepustenie
SarZe.

— vyrobného procesu t¢innej litky alebo hotového lieku
vratane medziproduktu pouzivaného pri vyrobe
hotového lieku, ak je alternativa uz schvalena

Hotovy liek, cinnd latka, medziprodukty alebo materidly pouzivané
v procese vyroby hotového liecku musia stdle spliiat schvilené
$pecifikécie.

Vypustenie nesmie byt dosledkom zdsadnych nedostatkov tykajticich sa
vyroby.

[CoCT'IL

[ S ]

[oysdony syrusoa Lupein)

7

dun

stlL1



— nevyznamnej medzioperacnej skisky pocas vyroby

Zmena sa nesmie tykat zavizku alebo neocakdvanej udalosti pocas

Porovndvacia tabulka predchddzajicej

ucinnej  latky  (napr.  vypustenie  zastaranej | vyroby. a novej medzioperacnej skisky.
medzioperacnej skusk s . NI . . ,
p ) y) Zmena sa nesmie tykat kritickej medziopera¢nej skisky ani nesmie mat
potencial ovplyvnit identitu, kvalitu, ¢istotu, potenciu alebo fyzikdlne
vlastnosti t¢innej latky, vstupnej suroviny, medziproduktu alebo ¢inidla
pouzitého vo vyrobnom procese ticinnej latky.
d) nevyznamného $pecifikacného  parametra (napr.|Zmena sa nesmie tykat zdvizku alebo neocakdvanej udalosti pocas|Porovndvacia tabulka predchddzajicich
vypustenie zastaraného parametra) vyroby. a novych $pecifikacii.
— (dinnej latky, , NI . . o
U Zmena sa netyka kritického $pecifika¢ného parametra ani nemd potencial
— vstupnej suroviny, A . 1 iy .
. v . .y , ovplyvnit identitu, kvalitu, Cistotu, potenciu alebo fyzikdlne vlastnosti
— medziproduktu alebo ¢inidla pouzitého vo vyrob- | F7" 7 : : : S .
PRI ucinnej latky, vstupnej suroviny, medziproduktu alebo ¢inidla pouzitého
nom procese G¢innej latky . P
vo vyrobnom procese t¢innej latky.
e) skasobného postupu Alternativny skiSobny postup musi byt uZ povoleny prislusnym

— pre ucinnd ldtku alebo vstupnd surovinu, ¢inidlo
alebo medziprodukt té¢innej latky,

— pre vandtorny obal Gi¢innej latky,

— pre pomocn latku alebo hotovy liek,

— pre vnatorny obal hotového lieku

vndtrodtdtnym orgdnom alebo agentrou a tento skdSobny postup
nebol doplneny postupom zmeny podla ¢ldnku 61 nariadenia (EU)
2019/6.

— jedného zo schvélenych obalov pre nerozplneny liek

alebo findlnych obalov (vritane obalu dcinnej litky)
alebo vnitorného obalu hotového lieku, ktory nevedie
k dplnému vypusteniu sily alebo lickovej formy

Zostavajtice formy podania lieku musia byt v pripade potreby primerané
pokynom na davkovanie a dlzke liecby, ako st vymedzené v sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku.

nevyznamného $pecifikacného parametra (napr. vypu-
stenie zastaraného parametra) v §pecifika¢nych parame-
troch alebo limitoch vndtorného obalu t¢innej litky
alebo hotového lieku

Zmena sa nesmie tykat zdvizku alebo neocakdvanej udalosti pocas
vyroby vnatorného obalového materidlu a skladovania G¢innej latky
alebo hotového lieku.

Zmena sa nesmie tykat kritického parametra ani mat potencidl ovplyvnit
identitu alebo kvalitu vndtorného obalu.

Porovndvacia tabulka predchddzajicich
a novych $pecifikacii.
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h) | — schvaleného protokolu riadenia zmien tykajiiceho sa|Zmena nesmie byt vysledkom neocakdvanej udalosti alebo vysledku
ucinnej latky alebo hotového lieku mimo $pecifikicie pocas vykondvania zmeny, resp. zmien opisanych
v protokole.
i) zlozky alebo zloZiek systému chutovych latok alebo far- | Zmena sa nesmie vztahovat na biologicky ani imunologicky liek.
biv . , ., s . . o
Zmena nesmie mat potencidl ovplyvnit identitu, silu, kvalitu, Cistotu,
potenciu, bezpe¢nost alebo t¢innost hotového lieku.
j) nddoby s rozpuastadlom alebo riedidlom z obalu Liekovd forma musi zostat nezmenend. Na bezpecné a G¢inné pouzitie
musia existovat vhodné alternativne prostriedky na ziskanie rozptstadla
alebo riedidla.
k) nevyznamnej medzioperacnej skisky (napr. vypustenie | Zmena sa nesmie tykat zdvizku alebo neocakdvanej udalosti pocas |Porovndvacia tabulka predchddzajicich
zastaranej skusky) pocas vyroby hotového lieku vyroby. a novych medzioperaénych skisok
e 14 . . ., | a limitov.
Zmena sa nesmie tykat kritického parametra ani mat potencidl ovplyvnit
identitu, kvalitu, &istotu, potenciu alebo fyzikdlne vlastnosti hotového
licku alebo vstupnej suroviny, medziproduktu alebo ¢inidla pouzitého
vo vyrobnom procese hotového lieku.
1) podrobnosti o frekvencii skdsania pomocnej litky ¢i
Ucinnej latky alebo obalového materidlu pre vnatorny
obal u¢innej ldtky ¢ hotového lieku vyrobcom
hotového lieku, ak sa uvddza v dokumentdcii
m) nevyznamného $pecifikaéného  parametra (napr.|Zmena sa nesmie tykat zdvizku alebo neocakdvanej udalosti pocas|Porovndvacia tabulka predchddzajicich
vypustenie zastaraného parametra) v Specifikacnych | vyroby. a novych $pecifikaénych parametrov
parametroch alebo limitoch pomocnej latky 7 a1 . . ., | alebo limitov.
mena sa nesmie tykat kritického parametra ani mat potencidl ovplyvnit
identitu, kvalitu, ¢istotu, potenciu alebo fyzikilne vlastnosti pomocne;j
latky.
n) nevyznamného $pecifikaéného  parametra (napr.|Zmena sa nesmie tykat zdvizku alebo neocakdvanej udalosti pocas|Porovndvacia tabulka predchddzajicich

vypustenie zastaraného parametra, ako pach a chut,
alebo identifikacnej sktisky pre farbivd alebo chutové
latky) v $pecifikaénych parametroch alebo limitoch
hotového lieku

vyroby.

Zmena sa nesmie tykat kritického parametra ani mat potencidl ovplyvnit
identitu, silu, kvalitu, &istotu, potenciu alebo fyzikdlne vlastnosti
hotového lieku.

a novych $pecifikacnych parametrov
alebo limitov.
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o) | — odmerného alebo ddvkovacieho zariadenia Zmena nesmie mat vplyv na doddvanie, pouzitie alebo bezpe¢nost

hotového lieku.

p) | — nevyznamného $pecifikacného parametra (napr. vypu-|Zmena sa nesmie tykat zdvizku alebo neocakdvanej udalosti pocas|Porovndvacia tabulka predchddzajicich
stenie zastaraného parametra) odmerného alebo dévko- | vyroby. Zmena sa netyka kritického parametra ani nemd potencidl | a novych $pecifikdcif.
vacieho zariadenia ovplyvnit identitu alebo kvalitu odmerného alebo davkovacieho

zariadenia.

q) | — skasobného postupu odmerného alebo davkovacieho | Alternativny skiisobny postup je uz schvéleny prislusnym vnatro$tatnym
zariadenia orgdnom alebo agentdrou.

r) | — velkosti balenia hotového lieku Zostdvajice velkosti balenia musia zodpovedat ddvkovaniu a dfzke

liecby, ako je schvdlené v stihrne charakteristickych vlastnostf lieku.
s)|— dodavatela zloZiek alebo pomocok, ktoré st sicastou | Zmena nezahfia vypustenie zloziek alebo pomdcok, ktoré sii stcastou
balenia (ak sa uvddza v dokumentécii). balenia.

t) | — certifikdtu zhody s Eurdpskym liekopisom V dokumentdcii musi zostat aspon jeden vyrobca pre ti isti latku.

— pre G¢innd latku,

— pre vstupnd surovinu, ¢inidlo alebo medziprodukt
pouzity vo vyrobnom procese tG¢innej latky,

— pre pomocnt latku

u) |— certifikdtu zhody s Eurépskym liekopisom pre transmi- | V dokumentdcii musi zostat aspoii jeden vyrobca pre td isti latku.

sivnu spongiformni encefalopatiu (TSE)
— pre G¢inni latku,
— pre vstupnd surovinu, ¢inidlo alebo medziprodukt
ucinnej latky,
— pre pomocnt latku
v) | — liekovej formy alebo sily () Zostavajtice formy alebo sily musia byt vhodné na umoznenie presného

dévkovania lieku a dlzky liecby bez pouzitia viacerych foriem podania
(napr. niekolkych pipiet alebo tabliet) alebo pouzitia neschvélenych
rozdelenych dévok (napr. poloviénych tabliet, ktoré eSte nie st
registrované).

Zmeny vyrobného procesu alebo skladovania t¢innej latky,
ak certifikdt zhody s Eur6pskym liekopisom nie je sicastou
schvalenej dokumentdcie Gcinnej latky (vratane vstupnej
suroviny, ¢inidla alebo medziproduktu)

V pripade vstupnych surovin a ¢inidiel musia byt Specifikdcie (vritane
medzioperacnych kontrol a met6d analyzy vsetkych surovin) totozné
s uz schvélenymi $pecifikdciami. V pripade medziproduktov a ti¢innych
latok musia byt $pecifikdcie (vratane medziopera¢nych kontrol a met6d
analyzy vSetkych surovin), metéda pripravy (vritane velkosti SarZi)
a podrobny sposob syntézy totozné s uz schvalenymi $pecifikdciami.
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— zmena vyrobcu G¢innej latky (vratane prislusnych miest

skdsania kontroly kvality)

Zmena sa nesmie vztahovat na sterilnd G¢innd latku ani biologicka ¢i
imunologicku latku.

Zmena sa nesmie vztahovat na rastlinnd latku ani rastlinny pripravok
v rastlinnom lieku.

Novy vyrobca musi byt stiastou tej istej farmaceutickej skupiny ako
vyrobca, ktory je v stiCasnosti schvaleny a uz obsiahnuty v informac¢nych
systémoch Unie, ktoré uchovavaji a poskytujii organizacné tidaje.

Zmena nesmie mat potencidl ovplyvnit identitu, kvalitu, ¢istotu, potenciu
alebo fyzikdlne vlastnosti Gc¢innej latky, vstupnej suroviny,
medziproduktu alebo ¢inidla pouzitého vo vyrobnom procese ti¢innej
latky.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)

dokumentdcie sa podla potreby poskytne

pre:

— tudaje o TSE,

— tdaje o Sarziach,

— vyhldsenie o kvalifikovanej osobe a

— potvrdenie stiladu so spravnou vyrob-
nou praxou.

— zmeny skasobnych mechanizmov kontroly kvality

U¢innej latky: nahradenie alebo pridanie miesta, na
ktorom sa uskuto¢iiuje kontrola alebo skiisanie Sarzi
ucinnej latky

Zmena sa nesmie vztahovat na sterilnti G¢innd ldtku ani biologicka ¢i
imunologicku latku.

Novy vyrobca alebo nové miesto musia byt uz obsiahnuti v informa¢nych
systémoch Unie, ktoré uchovavaji a poskytujii organizacné tidaje.

Prenos metddy z predchddzajiceho miesta na nové miesto musi byt
uspesne ukonceny.

zavedenie nového miesta mikronizicie pre vyrobcu
ucinnej latky (vrdtane prislusnych miest skdsania
kontroly kvality)

Zmena sa nesmie vztahovat na sterilnd G¢innd latku ani biologicka ¢i
imunologickd latku.

Novy vyrobca alebo nové miesto musia byt uz obsiahnuti v informacnych
systémoch Unie, ktoré uchovévaji a poskytujii organiza¢né tidaje.
Zmena nesmie vyvolat neZiaducu zmenu vo fyzikdlno-chemickych
vlastnostiach.

Specifikicia velkosti astic Gcinnej litky a zodpovedajica analytickd
metdda musia ostat rovnaké.

Pripadnd zmena prislusného oddielu
(oddielov) dokumentécie pre vyhldsenie
o kvalifikovanej osobe a porovndvacie
tdaje o arziz predchddzajicehoanového
miesta.

nové tlozisko banky materskych buniek alebo bank
pracovnych buniek pre vyrobcu vstupnej suroviny,
Cinidla alebo medziproduktu, ktory sa pouziva vo
vyrobnom procese Gcinnej litky alebo v samotnej
Gcinnej latke

Nesmie sa vykonat Zziadna zmena podmienok skladovania, casu
pouzitelnosti a $pecifikcii.

Novy vyrobca alebo nové miesto musia byt uz obsiahnuti v informa¢nych
systémoch Unie, ktoré uchovavaji a poskytujii organizacné tidaje.
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Skratenie obdobia na opakovanie skiisok alebo obdobia
skladovania, ak certifikit zhody s Eur6pskym liekopisom
zahffiajici obdobie na opakovanie skdsok nie je sticastou
schvalenej dokumentdcie

Zmena nesmie byt dosledkom neocakdvanych udalosti, ktoré nastali
pocas vyroby, alebo pochybnosti o stabilite.

Pripadnd zmena prislusného oddielu
(oddielov) dokumenticie  vrdtane
$pecifikdcif a potvrdenia stability.

Zmena na prisnejsie podmienky skladovania:

Zmena nesmie byt dosledkom neocakdvanych udalosti, ktoré nastali
pocas vyroby, alebo pochybnosti o stabilite.

Pripadnd zmena prislusného oddielu
(oddielov) dokumenticie  vrdtane
$pecifikdcii a potvrdenia stability.

— referen¢nej normy (ak sa uvddza v dokumentcii)

— Ucinnej latky

Zmena schvaleného protokolu stability w¢innej latky
(vratane vstupnej suroviny, ¢inidla alebo medziproduktu)

Zmena nesmie byt dosledkom neocakdvanych udalosti, ktoré nastali
pocas vyroby, alebo pochybnosti o stabilite.

Zmena nesmie mat potencidl ovplyvnit identitu, silu, kvalitu, ¢istotu,
potenciu, alebo fyzikdlne vlastnosti ti¢innej latky.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumentdcie  vritane  vysledkov
primeranych $tadii stability v redlnom
Case.

Vykonanie zmien predpokladanych v  schvilenom

protokole riadenia zmien pre G¢innd latku

Zmena musi byt v stlade so schvdlenym protokolom riadenia zmien
a z vysledkov vykonanych $tidil vyplyva, Ze preddefinované kritéria
prijatelnosti uvedené v protokole st splnené.

Vykonanie zmeny nevyZaduje daldie podporné udaje k protokolu
riadenia zmien.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.

Zmena velkosti Sarze (vritane rozsahov velkosti Sarze)
ucinnej latky alebo medziproduktu pouzitého vo vyrobnom
procese ucinnej latky

Zmena sa nesmie vztahovat na sterilnd G¢innd latku ani biologicku ¢i
imunologicku latku.
Zmena nesmie mat neziaduci G¢inok na reprodukovatelnost procesu.

Zmena nesmie byt doésledkom neocakdvanych udalosti, ktoré nastali
pocas vyroby, alebo pochybnosti o stabilite.

Zmeny vyrobnych procesov musia byt len zmeny, ktoré si vynttilo
zvicSenie alebo zmensenie velkosti Sarze, napr. pouzitie zariadeni inej
velkosti. Skiisané Sarze musia mat navrhovan velkost SarzZe.

Pripadnd zmena prislusného oddielu
(oddielov) dokumentacie vratane tidajov
0 $arzi.

— menej ako desatndsobné zvicSenie v porovnani
s povodne schvélenou velkostou Sarze

U¢innd litka a vietky medziprodukty, ¢inidlé, katalyzdtory alebo
rozpustadld musia stale spliiat schvalené $pecifikacie.

0¢/L 1

[ S ]

[oysdony syrusoa Lupein)

7

dun

1C0TT'IT



=

— menej ako desatndsobné zmensenie

— viac ako desatndsobné zvicSenie v porovnani s pévodne
schvélenou velkostou Sarze

Medziprodukty, ¢inidl4, katalyzdtory alebo rozpustadld pouzité v procese
musia zostat rovnaké.

Ucinnd litka a vietky medziprodukty, ¢inidlé, katalyzdtory alebo
rozpustadld musia stédle spliiat schvdlené $pecifikécie.

Zmena nesmie vyvolat neZiaducu zmenu kvalitativneho a kvantitativneho
profilu necistot, potencie alebo fyzikdlno-chemickych vlastnosti ti¢innej
latky.

Zmena sa nesmie vztahovat na uzavret( ast ASMF.

10

Zmena medzioperaénych  skaSok alebo  limitov

uplatiiovanych pocas vyroby acinnej litky

Zmena nesmie byt dosledkom Ziadneho zavizku z predchddzajicich
postdeni preskiimat limity $pecifikdcii.
Zmena nesmie vyplyvat z neocakdvanych udalosti, ktoré nastali pocas

vyroby, napr. novd nevymedzend necistota; zmena limitov celkovych
necistot.

Pripadnd zmena prislusného oddielu
(oddielov) dokumentdcie pre novi
skiSobni metddu, validiciu a ddaje
o SarZi.

Porovnévacia tabulka predchddzajicich
a novych medzioperaénych skusok
a limitov.

— sprisnenie medziopera¢nych limitov

Zmena mus{ byt v rozsahu limitov platnych v stcasnosti. Skusobny
postup musi zostat rovnaky alebo obsahovat len menej vyznamné
zmeny.

— pridanie novej medzioperacnej skiisky a limitov

Ziadna nové skSobnd metdéda sa nesmie tykat novej nestandardnej
techniky ani §tandardnej techniky pouzitej novym sposobom.

Novd skdSobnd metéda nesmie byt biologickd, imunologickd ¢i
imunochemickd, ani metéda vyuZivajiica biologické (¢inidlo pre
biologickd ¢innd latku, iba ak ide o $tandardnd liekopisni
mikrobiologickt metédu.

11

Zmena $pecifikaénych parametrov alebo limitov déinnej
latky, vstupnej suroviny, medziproduktu alebo ¢inidla
pouzivaného vo vyrobnom procese ucinnej latky alebo
vnatorného obalu Gcinnej latky

Zmena nesmie vyplyvat z neocakdvanych udalosti, ktoré nastali pocas
vyroby (napr. novd nevymedzend necistota, zmena limitov pre celkové
necistoty).

Zmena nesmie byt dosledkom Ziadneho zavizku z predchddzajicich
postdeni preskiimat Specifika¢né limity [napr. prijaté pocas postupu
Ziadosti o registriciu alebo postupu zmeny podla ¢ldnku 62 nariadenia
(EU) 2019/6], pokial nebola predtym postidend a schvilend ako sticast
ndsledného opatrenia v predchddzajicom postupe podla nariadenia
(EU) 2019/6.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.

Porovndvacia tabulka predchddzajicich
a novych 3$pecifikaénych parametrov
a limitov.
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sprisnenie $pecifika¢nych limitov pre veterindrne lieky,
ktoré podliehaji tiradnému prepusteniu Sarze (Official
Control Authority Batch Release - OCABR)

Skasobny postup musi zostat rovnaky alebo obsahovat len menej
vyznamné zmeny.

Zmena musi byt v rozsahu limitov platnych v sticasnosti.

sprisnenie $pecifikacnych limitov pre G¢innd latku,
vstupnd  surovinu, medziprodukt alebo <¢inidlo
pouzivané vo vyrobnom procese ti¢innej latky

Skadobny postup musi zostat rovnaky alebo obsahovat len menej
vyznamné zmeny.

Zmena musi byt v rozsahu limitov platnych v sticasnosti.

sprisnenie $pecifika¢nych limitov pre vniitorny obal
ucinnej latky

Skasobny postup musi zostat rovnaky alebo obsahovat len menej
vyznamné zmeny.

pridanie nového $pecifikacného parametra do $pecifiké-
cie spolu so zodpovedajiicou skiisobnou metdédou

Novd skisobnd metdda sa nesmie tykat novej nestandardnej techniky ani
Standardnej techniky pouzitej novym sposobom.

Novd skasobnd metéda nesmie byt biologickd, imunologickd ¢i
imunochemickd, ani metéda vyuZivajiica biologické C¢inidlo pre
biologickd G¢innt ldtku, iba ak ide o $tandardnii liekopisni
mikrobiologickii metédu.

Zmena sa nesmie tykat genotoxickej necistoty.

Pripadnd zmena prislusného oddielu
(oddielov) dokumentdcie pre novi
met6du, validdciu a ddaje o Sarzi.

12

Menej vyznamné zmeny:

pri schvdlenom skdsobnom postupe

— pre G¢innd latku,

— pre hotovy liek,

— pre vnutorny obal Gcinnej litky alebo hotového
lieku,

— odmerného alebo ddvkovacieho zariadenia

SkiiSobnd metéda nesmie byt biologickd, imunologickd ¢i
imunochemickd, ani metéda vyuzivajica biologické (¢inidlo pre
biologickd t¢innu latku.

Musia sa vykonat primerané valida¢né stidie v stilade s prislusnymi
usmerneniami, ktoré dokazujd, Ze aktualizovany skdSobny postup je
prinajmensom rovnocenny s predchddzajiicim skiiSobnym postupom.

Nesml nastat Ziadne zmeny limitov pre celkové necistoty; nesmi byt
zistené Ziadne nové nevymedzené nedistoty.

Analytickd metéda musi zostat rovnaké (napr. zmena dizky alebo teploty
kolény, nie viak rozdielny typ kolony alebo rozdielna metdda).

Pripadnd zmena prislusného oddielu
(oddielov) dokumentécie porovnavacich
valida¢nych tdajov.
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— pri schvilenom skiisobnom postupe

— pre vstupnd surovinu, ¢inidlo alebo medziprodukt pou-
zity vo vyrobnom procese t¢innej latky,

— pre pomocnt litku

Skisobnd metéda nesmie byt Dbiologickd, imunologickd ¢i
imunochemickd, ani metéda vyuzivajica biologické (¢inidlo pre
biologickd t¢innu latku.

Musia sa vykonat primerané valida¢né Stadie v sulade s prislusnymi
usmerneniami, ktoré dokazuji, Ze aktualizovany skdSobny postup je
prinajmensom rovnocenny s predchddzajicim skiiSobnym postupom.

Nesm0 nastat Ziadne zmeny limitov pre celkové neistoty; nesma byt
zistené Ziadne nové nevymedzené nedistoty.

Analytickd met6da musi zostat rovnaké (napr. zmena dizky alebo teploty
kolony, nie viak rozdielny typ koldny alebo rozdielna metdda).

Pripadnd zmena prislusného oddielu
(oddielov) dokumenticie a porovnavacich
tdajov.

— pri schvdlenom skdsobnom postupe pre medziope-
raénu skisku

— pre G¢inna latku,

— pre hotovy liek

Skisobnd metdéda nesmie byt Dbiologickd, imunologickd ¢i
imunochemickd, ani metéda vyuZivajiica biologické (¢inidlo pre
biologickd G¢innd latku.

Musia sa vykonat primerané valida¢né Stadie v stlade s prislusnymi
usmerneniami, ktoré dokazuji, ze aktualizovany skaSobny postup je
prinajmen3om rovnocenny s predchddzajicim skiisobnym postupom.
Nesmu nastat Ziadne zmeny limitov pre celkové necistoty; nesma byt
zistené Ziadne nové nevymedzené necistoty.

Analytickd metéda musi zostat rovnaké (napr. zmena dizky alebo teploty
kolény, nie viak rozdielny typ kolony alebo rozdielna met6da).

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.

— vo vyrobnom procese tcinnej latky

Zmena sa nesmie vztahovat na biologickt ani imunologickii G¢innd
latku.

Zmena nesmie byt zmenou zemepisného zdroja, spdsobu vyroby alebo
vyroby rastlinnej lie¢ivej latky.

Zmena sa smie tykat len pevnej perorédlnej liekovej formy s okamzitym
uvolfiovanim alebo perordlneho roztoku a nesmie vyvolat neziaducu
zmenu kvalitativneho a kvantitativneho profilu necistot alebo fyzikalno-
chemickych vlastnosti.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.
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Ucinnd litka a vietky medziprodukty, ¢inidlé, katalyzdtory alebo
rozpustadld musia stdle spliat schvélené $pecifikdcie. Zmena sa nesmie
vztahovat na uzavretd cast ASMF. Vyrobné kroky musia ostat
nezmenené.

o
~

— syntézy alebo extrakcie neliekopisnej pomocnej latky
(ak je opisand v dokumentdcii) alebo novej pomocnej
latky

Pomocné latky a vietky medziprodukty, ¢inidld, katalyzatory, rozptstadld
alebo medzioperacné kontroly musia stéle spliiat schvdlené $pecifikicie
(napr. kvalitativny a kvantitativny profil necistot). Adjuvanty
a konzerva¢né latky st vylacené z rozsahu posobnosti tejto polozky.

Sposoby syntézy a $pecifikdcie musia byt identické a nesmii nastat Ziadne
zmeny vo fyzikdlno-chemickych vlastnostiach.

Pripadnd zmena prislusného oddielu
(oddielov) dokumentdcie pre udaje
o Sarzi, porovndvacie Gidaje a $pecifikdcie.

— pri rozsahu medziopera¢ného limitu pre hotovy liek

Zmena nesmie byt dosledkom neocakdvanych udalosti, ktoré nastali
pocas vyroby, alebo pochybnosti o stabilite.

Zmena sa nesmie tykat medzioperacnej skasky, ktord je takisto sticastou
Specifikicie hotového licku pri  prepusteni, a novy rozsah
medziopera¢ného limitu musi byt v rdmci schvdleného limitu pri
prepusteni.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.

Porovndvacia tabulka predchddzajicich
a novych medzioperacnych limitov.

=

— pri schvalenom protokole riadenia zmien G¢innej latky,
ktory nement stratégiu vymedzenti v protokole

Medziprodukty, ¢inidl4, katalyzatory alebo rozpustadla pouzité v procese
musia zostat rovnaké. Ucinnd litka a vietky medziprodukty, cinidld,
katalyzatory alebo rozpustadla musia stdle spliiat schvélené $pecifikécie.
Nesmie nastat Ziadna neziaduca zmena kvalitativneho a kvantitativneho
profilu necistot alebo fyzikdlno-chemickych vlastnosti. Zmena sa nesmie
vztahovat na uzavreti ¢ast ASMF.

Zmeny musia byt v rozsahu limitov platnych v scasnosti.

V pripade biologickych liekov je tito zmena moznd len vtedy, ak sa
nevyzaduje porovnatelnost.

Zmeny v geografickom zdroji, spdsobe vyroby alebo vyrobe rastlinnej
latky alebo rastlinného pripravku rastlinného lieku sa vylacia.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.
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13 Zmeny skasobného postupu (vritane nahradenia alebo |Nova skiidobnd metdda sa nesmie tykat novej nestandardnej techniky ani | Pripadnd  zmena prislusného oddielu
pridania) ¢inidla pouzitého vo vyrobnom procese G¢innej | Standardnej techniky pouZitej novym spdésobom. (oddielov) dokumenticie pre
latky alebo vnutorného obalu tc¢innej ldtky: porovndvacie validacné tdaje.

a)|— pre ¢inidlo, ktoré nemd vyznamny vplyv na celkovi | U¢innd litka nesmie byt biologicka ani imunologické latka. Nesm nastat

kvalitu t¢innej latky Ziadne zmeny limitov pre celkové necistoty; nesmil byt zistené Ziadne
nové nevymedzené necistoty.
Analytickd metéda musi zostat rovnaké (napr. zmena dizky alebo teploty
kolony, nie viak rozdielny typ kol6ny alebo rozdielna met6da). Primerané
valida¢né $tadie vykonané v stlade s prislusnymi usmerneniami musia
preukdzat, Ze aktualizovany skdSobny postup je prinajmensom
rovnocenny s predchddzajicim skisobnym postupom.

b) | — pre vnatorny obal G¢innej latky Ucinna litka nesmie byt biologicka ani imunologickd latka. Dokument, ktory obsahuje porovnévacie
Ak sa zmena tyka nahradenia metddy, nesmie byt dosledkom Ziadneho Z)égiglé)r’len‘éahdaiiovilée‘l;;ie ak ; Te dlzo
zavazku z predchddzajicich posddeni preskiimat limity $pecifikdcie analvz ,ktoF;é dokazui J’Y i>e,
[napr. prijaté pocas postupu Ziadosti o registrdciu alebo postupu zmeny e d};h)e,{ dzaitica skiska a nové Jsk,1’1§ka st
podla ¢lanku 62 nariadenia (EU) 2019/6], pokial nebola predtym Ir)ovnocenn g
postidend a schvilend ako sucast ndsledného  opatrenia )

v predchddzajiicom postupe podla nariadenia (EU) 2019/6.
14 Zmena kvalitativneho alebo kvantitativneho zloZenia | Sterilné alebo kvapalné zloZenia alebo biologické ¢i imunologické G¢inné | Zmena prislusného oddielu (oddielov)

vnttorného obalu G¢innej latky

latky sa musia vylucit.

Novy obalovy materidl musi byt asponi rovnocenny so schvilenym
materidlom, pokial ide o jeho prislu§né vlastnosti, a nesmie dojst k ziadne;j
interakcii medzi obsahom a obalovym materidlom. Stadie stability musia
byt zacaté podla sicasného schvileného protokolu o stabilite a v rdmci
medzindrodnej spoluprace pri harmonizacii technickych poziadaviek na
registrdciu veterindrnych lickov (VICH); prislusné parametre stability
musia byt vyhodnotené asponi na dvoch poloprevadzkovych alebo
vyrobnych Sarziach a Ziadatel musi mat k dispozicii aspon trojmesa¢né

dokumentdcie  vratane  potvrdenia
stability.
Ak je novy obal odolnejsi ako

predchddzajici obal, stidie, ktoré sa len
zacali, sa dokoncia a iidaje sa bezodkladne
poskytnd prislusnym organom.
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uspokojivé tdaje o stabilite. Profil stability musi byt podobny aktudlne
zaznamenanému stavu. Ak je viak novy obal odolnejsi ako existujiici
obal, tidaje o trojmesacnej stabilite eSte nemusia byt k dispozicii.

15 Pridanie alebo zmena kalenddrneho balenia pre velkost | Primdrny obalovy materidl musi ostat nezmeneny.
balenia, ktord je uz zaregistrovand v dokumentdcii
16 Zmena alebo pridanie ryhovania, reliéfov alebo inych|Zmena nesmie mat vplyv na dodavanie, pouzitie alebo bezpecnost|Zmena prislusného oddielu (oddielov)
znaCiek vritane nahradenia alebo pridania atramentov | hotového lieku. dokumenticie.
ouzivanych na oznacenie hotového lieku Sl s S . . y .
p Y Specifikdcie tykajice sa uvolnenia hotového licku a casu jeho
pouzitelnosti nesmt byt okrem vzhladu zmenené.
Kazdy atrament musi zodpovedat prislusnym farmaceutickym pravnym
predpisom.
Zmena sa nesmie tykat tablety s deliacou ryhou, ktord je uréend na
rozdelenie na rovnaké davky.
17 Zmena tvaru alebo rozmerov liekovej formy pre tablety, | Profil rozptstania lieku zostdva nezmeneny. V pripade rastlinnych liekov, | Zmena prislusného oddielu (oddielov)
kapsule, capiky a vagindlne globule s okamzitym |priktorych skiSanie rozptstania moze byt nerealizovatelné, musi byt ¢as | dokumentécie.
uvolfiovanim rozpadu nového lieku porovnatelnd s predchddzajiicim lickom.
Specifikdcie tykajtice sa uvolnenia lieku a konca ¢asu jeho pouzitelnosti
nesmu byt zmenené.
Kvalitativne alebo kvantitativne zloZenie a priemernd hmotnost musia
ostat nezmenené.
Zmena sa nesmie tykat tablety s deliacou ryhou, ktord je ur¢end na
rozdelenie na rovnaké davky.
18 Zmena (zmeny) zloZenia (pomocnych latok) nesterilného | Zmena sa nesmie vztahovat na biologicky ani imunologicky liek. Zmena prislusného oddielu (oddielov)

hotového lieku

Zmena nesmie mat potencidl ovplyvnit identitu, silu, kvalitu, ¢istotu,
potenciu, fyzikalne vlastnosti, bezpe¢nost alebo t¢innost hotového lieku.

Stddie stability musia byt zacaté podla sticasného schvaleného protokolu
o stabilite a v rdmci medzindrodnej spoluprace pri harmonizacii
technickych poziadaviek na registraciu veterindrnych liekov (VICH);
prislusné parametre stability musia byt vyhodnotené aspon na dvoch

dokumentdcie vratane potvrdenia stabi-
lity.
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poloprevadzkovych alebo vyrobnych $arziach a Zziadatel musi mat
k dispozicii aspon trojmesaéné uspokojivé idaje o stabilite. Profil stability
musi byt podobny aktudlne zaznamenanému stavu.

— zvysenie alebo zniZenie zlozky alebo zloziek systému
chufovych latok alebo farbiv

Kvantitativna zmena (zmeny) nesmie prekrocit =
koncentricie zlozky.

10 % existujucej

Nesmie nastat Ziadna zmena funkénych charakteristickych vlastnosti
liekovej formy (napr. ¢as rozpadu, profilu rozpistania).

Specifikicia hotového licku smie byt aktualizovand len v stvislosti so
vzhladom, voriou alebo chufou a pripadne vypustenim identifikacnej
skasky.

Pre veterindrne lieky na perordlne pouZitie nesmie mat zmena negativny
vplyv na prijem cielovymi Zivo¢i§nymi druhmi.

— akdkolvek menej vyznamnd tiprava kvantitativneho zlo-
zenia hotového lieku vzhladnom na pomocné latky

Kvantitativna zmena (zmeny) nesmie prekrocit =
koncentricie zlozky.

10 % existujucej

Zmena nesmie ovplyvnit funkéné charakteristické vlastnosti lickovej
formy (napr. ¢as rozpadu, profil rozptstania).

Pre tuhé peroralne lickové formy sa profil rozptistania zmeneného lieku
musi stanovit minimdlne na dvoch poloprevadzkovych Sarziach a musi
byt porovnatelny s predchddzajiicou SarZou. Pokial ide o porovnatelnost,
nesm sa objavit Ziadne vyznamné rozdiely. V pripade rastlinnych liekov,
priktorych skiidanie rozptistania moze byt nerealizovatelné, musi byt ¢as
rozpadu lieku porovnatelnd s predchddzajticim liekom.

Zmena nesmie byt dosledkom problémov so stabilitou a nesmie viest
k potencidlnym hrozbdm pre bezpecnost, napr. k rozdielom v sile.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.

Bud certifikdit zhody s Eurépskym
liekopisom v pripade akejkolvek novej
zlozky zvierata ndchylného na riziko
TSE, alebo tam, kde to prichddza do
tvahy, listinny dokaz, Ze konkrétny
zdroj rizikového materidlu z hladiska
TSE predtym vyhodnotil prislusny organ
a preukdzalo sa, Ze spliia poziadavky
platného Pokynu pre minimaliziciu
rizika prenosu pdvodcov spongiformnej
encefalopatie prostrednictvom
humdnnych a veterindrnych liekov. Pre
kazdy takyto materidl treba uviest tieto
informdcie: ndzov vyrobcu, Zivolisne
druhy a tkanivd, z ktorych je materidl
odvodeny, krajina povodu zdrojovych
zvierat a jeho pouZzitie.
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— pridanie alebo nahradenie zlozky alebo zloziek systému
chutovych latok alebo farbiv

Zmena nesmie ovplyvnif funkéné charakteristické vlastnosti lickovej
formy (napr. ¢as rozpadu, profil rozptstania).

V pripade veterindrnych liekov pre druhy urc¢ené na vyrobu potravin sa
polozka tykajica sa tejto litky v nariadeni (ES) ¢. 470/2009 musi zmenit
pred vykonanim tejto zmeny.

Pre tuhé perorélne liekové formy sa profil rozptitania zmeneného lieku
musi stanovit minimdlne na dvoch poloprevadzkovych SarzZiach a musi
byt porovnatelny s predchddzajiicou $arzou. Pokial ide o porovnatelnost,
nesmu sa objavit Ziadne vyznamné rozdiely. V pripade rastlinnych liekov,
pri ktorych skiisanie rozptistania moze byt nerealizovatelné, musi byt cas
rozpadu lieku porovnatelnd s predchddzajticim liekom.

Zmena nesmie byt dosledkom problémov so stabilitou a nesmie viest
k potencidlnym hrozbdm pre bezpecnost (napr. k rozdielom v sile).

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.

Bud certifikdt zhody s Eur6pskym
liekopisom v pripade akejkolvek novej
zlozky zvierata ndchylného na riziko
TSE, alebo tam, kde to prichddza do
tvahy, listinny dokaz, Ze konkrétny
zdroj rizikového materidlu z hladiska
TSE predtym vyhodnotil prislusny organ
a preukdzalo sa, ze splha poziadavky
platného Pokynu pre minimalizéciu
rizika prenosu pdvodcov spongiformnej
encefalopatie prostrednictvom
humdnnych a veterindrnych liekov. Pre
kazdy takyto materidl treba uviest tieto
informdacie: ndzov vyrobcu, Zivo¢i§ne
druhy a tkaniva, z ktorych je materidl
odvodeny, krajina povodu zdrojovych
zvierat a jeho pouZitie.

19

Zmena hmotnosti potahu perorélnych foriem davky alebo
zmena hmotnosti obalu prdzdnych kapsil pre tuhd
peroralnu liekovi formu

Zmena nesmie byt dosledkom problémov so stabilitou a nesmie viest
k potencidlnym hrozbdm pre bezpe¢nost (napr. k rozdielom v sile).

V pripade veterindrnych liekov na perordlne pouzitie nesmie byt potah
kritickym faktorom pre mechanizmus uvolfiovania a zmena nesmie
mat vplyv na absorpciu cielovymi druhmi zvierat.

Specifikicia hotového licku smie byt aktualizovand len v stvislosti
s hmotnostou a rozmermi, ak to pripadd do tivahy.

Profil rozpustania zmeneného lieku sa musi stanovit minimélne na dvoch
poloprevadzkovych Sarziach a musi byt porovnatelny s predchddzajicou
Sarzou. V pripade rastlinnych liekov, pri ktorych skaanie rozpustania
moze byt nerealizovatelné, musi byt Cas rozpadu liecku porovnatelnd
s predchadzajicim lickom.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumentdcie  vrdtane  potvrdenia
stability.
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Prislu$né stadie stability musia byt zacaté za podmienok VICH, prislusné
parametre stability musia byt vyhodnotené aspofi na dvoch
poloprevadzkovych alebo vyrobnych Sarziach a Zziadatel musi mat
v Case vykonu zmeny k dispozicii tidaje o tispesnej stabilite aspont za tri
mesiace.

20

Nahradenie alebo pridanie miesta primédrneho balenia
nesterilného hotového lieku

Zmena sa nesmie vztahovat na biologicky ani imunologicky liek.

Miesto primdrneho balenia musi byt uz obsiahnuté v informac¢nych
systémoch Unie, ktoré uchovévajii a poskytujii organizatné tidaje.

Miesto musi mat nélezité povolenie na vyrobu prisluinej lickovej formy
alebo lieku a musi v fiom byt vykonand uspokojivd inspekcia.

Metdda validicie musi byt dostupnd alebo v pripade potreby bola
validécia vyroby na novom mieste vyroby dspesne vykonand podla
platného protokolu s tromi $arZami vyrobnej velkosti.

Ak miesto vyroby a miesto primdrneho balenia st rozdielne, musia byt

$pecifikované a odsthlasené podmienky dopravy a hromadného
skladovania.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.

21

Nahradenie alebo pridanie miesta sekunddrneho balenia
hotového lieku

Miesto sekunddrneho balenia musi byt uz zavedené v informacnych
systémoch Unie, ktoré uchovavaji a poskytujii organizacné tidaje.

Miesto musi mat néleZité povolenie na vyrobu prislusnej liekovej formy
alebo lieku a musi v iom byt vykonana uspokojiva in3pekcia.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.

22

Zmena dovozcu, sposobu kontroly Sarzi a skiidania kvality
(nahradenie alebo pridanie miesta) v pripade hotového lieku

Miesto musi byt uz zavedené v informacénych systémoch Unie, ktoré
uchovévajui a poskytuji organizacné tidaje.

Miesto musi mat ndlezité povolenie a musi v flom byt vykonand
uspokojiva inspekcia.

Zmena sa nesmie vztahovat na biologicky ani imunologicky liek.

Prenos metddy z predchddzajiceho miesta na nové miesto musi byt
uspesne ukonéeny.
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23 Nahradenie alebo pridanie vyrobcu hotového lieku | Miesto musi byt uz obsiahnuté v informaénych systémoch Unie, ktoré
zodpovedného za dovoz uchoviavaju a poskytujii organizacné ddaje.
Miesto musi mat ndlezité povolenie a musi v fiom byt vykonand
uspokojiva inspekcia.
24 Nahradenie alebo pridanie vyrobcu zodpovedného za|Vyrobca alebo miesto musia byt uZ obsiahnut{ v informaénych
uvolnenie Sarzi vratane kontroly Sarzi alebo skiiSania |systémoch Unie, ktoré uchovavajii a poskytujii organizacné tdaje.
nesterilného hotového lieku . PRI . P , .
Miesto musi mat naleZité povolenie a musi v ilom byt vykonana uspoko-
jivéd in3pekcia.
Zmena sa nesmie vztahovat na biologicky ani imunologicky liek.
Prenos metddy z predchddzajiceho miesta na nové miesto musi byt
uspesne ukonceny.
25 Zmena obalového materidlu nerozplneného lieku | Vyrobné kroky musia ostat nezmenené. Hotovy liek, medziprodukty | Zmena prislusného oddielu (oddielov)
(medziproduktu), ktory nie je v styku s formuldciou |alebo medzioperacné kontroly pouzivané pri vyrobe hotového lieku | dokumentdcie.
nerozplneného lieku (vratane nahradenia alebo pridania) | musia stéle spliat schvélené $pecifikdcie.
Sekunddrny obal nesmie mat funkény vplyv na stabilitu nerozplneného
lieku, alebo ak md, nesmie mat mensie ochranné vlastnosti, neZ st
vlastnosti schvileného obalu.
26 Zmena velkosti Sarze (vritane rozsahov velkosti 3arZe)|Zmena sa nesmie vztahovat na biologicky ani imunologicky liek. Zmena prislusného oddielu (oddielov)

hotového lieku

Zmena nesmie byt dosledkom neocakdvanych udalosti, ktoré nastali
pocas vyroby, alebo pochybnosti o stabilite. Zmena nesmie mat vplyv
na reprodukovatelnost alebo konzistentnost lieku.

Zmeny vyrobnej metédy alebo medzioperaénych kontrol musia byt
jedine tie zmeny, ktoré si vyziadala zmena velkosti SarZe, napr. pouzitie
zariadenia inej velkosti. Pldn validdcie musi byt dostupny alebo validicia
vyroby musi byt Gispesne vykonand podla platného protokolu na aspor
troch Sarziach v novej velkosti Sarze v stlade s prislusnymi
usmerneniami.

dokumenticie.

Pripadne sa musia poskytnit ¢isla Sarzi,
velkost zodpovedajicich $arzi a ddtum
vyroby Sarzi (°) pouzitych vo validainej
Stadii a valida¢né ddaje alebo valida¢ny
protokol (plan).

— menej ako desatndsobné zvicSenie v porovnani
s povodne schvédlenou velkostou Sarze perordlnych
lickovych foriem s okamzitym uvolfiovanim alebo
nesterilnych kvapalnych lickovych foriem

Velkost Sarze musi byt v rozsahu 10-ndsobku velkosti Sarze
predpokladanej v ¢ase udelenia registracie.
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b)|— menej ako desatndsobné zvicSenie v porovnani|Velkost Sarie musi byt v rozsahu 10-ndsobku velkosti Sarze
s povodne schvélenou velkostou Sarze pre liekovi | predpokladanej v ¢ase udelenia registracie.
formu ,medicindlny plyn“

¢)|— menej ako desatndsobné zmenSenie v porovnani|Velkost Sarze musi byt v rozsahu 10-ndsobku velkosti 3arze
s povodne schvilenou velkostou Sarze perordlnych | predpokladanej v Case udelenia registricie.
lickovych foriem s okamzitym uvolfiovanim alebo
nesterilnych kvapalnych liekovych foriem

d) | — menej ako desatndsobné zmensenie (pre lickova formu | Velkost $arze musi byt v rozsahu 10-ndsobku velkosti sarze predpokla-

,medicindlny plyn“) danej v Case udelenia registracie.

e) | — viac ako desatndsobné zvicSenie v porovnani s povodne 3-mesa¢né Udaje o stabilite aspon pre
schvadlenou velkostou $arze pevnych perordlnych jednu  poloprevadzkovii  Sarzu za
lickovych foriem s okamzitym uvolfiovanim podmienok VICH.

27 Zmena medzioperatnych  skdSok alebo  limitov|Zmena sa nesmie tykat zdvizku alebo neocakdvanej udalosti pocas|Porovndvacia tabulka predchddzajicich
uplatiiovanych pocas vyroby hotového lieku vyroby. a novych medzioperatnych skudsok
Zmena nesmie mat potencidl ovplyvnit identitu, silu, kvalitu, ¢istotu, | alebo limitov.
potenciu alebo fyzikdlne vlastnosti hotového lieku, medziproduktov
alebo materidlov pouzivanych v procese vyroby.
a) | — sprisnenie medziopera¢nych limitov Zmena musi byt v rozsahu limitov platnych v stiasnosti. Zmena prislusného oddielu (oddielov)
A . , , , . | dokumenticie.
SkiiSobny postup musi zostat rovnaky alebo obsahovat len menej
vyznamné zmeny.
b) | — pridanie novej medzioperacnej skisky a limitov Ziadna nové sksobnd metéda sa nesmie tykaf novej neitandardnej | Zmena prislusného oddielu (oddielov)
techniky ani §tandardnej techniky pouzitej novym sposobom. dokumenticie, pokial ide o metédu
. Lt . . e i 1a 1. «|a validdciu, ddaje o 3arzi a prislusné
Novd skdSobnd metéda nesmie byt biologickd, imunologickd c¢i acttl, Ueds p
. oy . . AR R porovndvacie udaje.
imunochemickd, ani metéda vyuZivajiica biologické (¢inidlo pre
biologickd a¢innd latku, iba ak ide o $tandardnd lickopisni
mikrobiologickd met6du.
28 Zmena parametrov alebo limitov pomocnej latky v $pecifi- | Zmena nesmie byt dosledkom Ziadneho zdvizku z predchadzajicich

kédcidch

postdeni preskimat limity 3Specifikdcie [napr. prijaté pocas postupu
ziadosti o registriciu alebo postupu zmeny podla ¢ldnku 62 nariadenia
(EU) 2019/6].
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Zmena nesmie vyplyvat z neofakdvanych udalosti, ktoré nastali pocas
vyroby, napr. nova nevymedzend necistota alebo zmena limitov pre
celkové necistoty.

a) | — sprisnenie limitov v $pecifikdcidch Zmena mus{ byt v rozsahu limitov platnych v stcasnosti. Skusobny
postup musi zostat rovnaky alebo obsahovat len menej vyznamné
zmeny.
b) | — pridanie nového $pecifikacného parametra do $pecifika- | Ziadna nové skdsobnd metéda sa nesmie tykat novej nestandardnej | Zmena prislusného oddielu (oddielov)

cie spolu so zodpovedajiicou skiisobnou metdédou

techniky ani §tandardnej techniky pouzitej novym sposobom.

Novd skasobnd metéda nesmie byt biologickd, imunologickd ¢i
imunochemickd, ani metéda vyuZivajiica biologické (¢inidlo pre
biologickd ¢innd latku, iba ak ide o $tandardnt liekopisni
mikrobiologickt metédu.

Zmena sa nesmie tykat genotoxickej necistoty.

dokumenticie, pokial ide o metddu
a validdciu, Gdaje o Sarzi a prislusné
porovnavacie Gdaje.

29 Zmena zdroja pomocnej latky alebo ¢inidla s rizikom TSE | Specifikdcie pre uvolnenie a koniec ¢asu pouzitelnosti pomocnej létky | Zmena prislusného oddielu (oddielov)
nahradenim materidlu s rizikom TSE rastlinnym alebo syn- | a hotového licku musia ostat rovnaké. dokumenticie.
tetickym materidlom Zmena sa nesmie tykat pomocnej latky alebo ¢inidla, ktoré sa pouzivajii | Vyhldsenie vyrobcu alebo drzitela
pri vyrobe biologickej alebo imunologickej G¢innej latky alebo biologic- | registricie o materidli, ktory je cisto
kého ¢i imunologického lieku. rastlinného alebo syntetického povodu.
30 Zmena parametrov alebo limitov hotového lieku v $pecifi- | Zmena nesmie byt dosledkom Ziadneho zdvazku z predchddzajiicich | Zmena prislusného oddielu (oddielov)

kécidch:

postdeni preskimat limity Specifikdcie [napr. prijaté pocas postupu
Ziadosti o registriciu alebo postupu zmeny podla ¢ldnku 62 nariadenia
(EU) 2019/6], pokial nebola posidend a schvileni podpornd
dokumentacia v raimci iného postupu podla nariadenia (EU) 2019/6.

Zmena nesmie vyplyvat z neocakdvanych udalosti, ktoré nastali pocas
vyroby, napr. novd nevymedzend necistota, zmena limitov pre celkové
necistoty.

dokumenticie.

Porovnévacia tabulka predchddzajicich
a novych $pecifikaénych parametrov
a limitov.

— sprisnenie limitov v §pecifikdcidch

Zmena musi byt v rozsahu limitov platnych v sticasnosti.

SkiiSobny postup musi zostat rovnaky alebo obsahovat len menej
vyznamné zmeny.
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b) | — sprisnenie limitov $pecifikicie v pripade hotovych | Zmena musi byt v rozsahu limitov platnych v sti¢asnosti.
liekov, ktoré podliehaji oficidlnemu preptistaniu Sarzi| ., .. , , , , , .
. P ) prep Skasobny postup musi zostat rovnaky alebo obsahovat len menej
organom pre kontrolu p .
vyznamné zmeny.
¢)|— pridanie nového $pecifikacného parametra do $pecifika- | Ziadna nova sktisobnd metéda sa nesmie tykat novej nestandardnej | Zmena prislusného oddielu (oddielov)
cie spolu so zodpovedajiicou skiisobnou metédou techniky ani §tandardnej techniky pouZitej novym sposobom. dokumentdcie, pokial ide o met6du
g , . R T IP . 1. |avaliddciu, Gdaje o SarZi a prislusné
Skisobnd metéda nesmie byt biologickd, imunologickd ¢i it UGAE | P
; oz . ) o T porovndvacie udaje.
imunochemickd, ani metéda vyuzivajica biologické ¢inidlo pre
biologickd a¢innd latku, iba ak ide o $tandardnt liekopisnii
mikrobiologickil metédu.
Zmena sa nesmie tykat Ziadnych necistot (vratane genotoxickej necistoty)
ani rozpustania.
d) | — aktualizdcia dokumentacie na dosiahnutie siladu s usta- | Zmena musi byt v rozsahu limitov platnych v sti¢asnosti.

noveniami aktualizovanej v3eobecnej
Eurdpskeho liekopisu pre hotovy liek

monografie

Skasobny postup musi zostat rovnaky alebo obsahovat len menej
vyznamné zmeny.

Zmena sa nesmie tykat Ziadnych necistot (vratane genotoxickej necistoty)
ani rozpustania.

31

Zavddza sa rovnorodost davkovych jednotiek, ktord
nahrddza metddu registrovand v sicasnosti

Zmena sa musi riadif zmenami normy Eurdpskeho liekopisu 2.9.5.
Hmotnostnd rovnorodost alebo normy Eurdpskeho liekopisu 2.9.6.
Obsahovd rovnorodost.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumentdcie.

Porovndvacia tabulka predchadzajicich
a novych $pecifikaénych parametrov
a limitov.

32

Zmena $pecifikacnych parametrov alebo limitov hotového
lieku s cielom presnejsie opisat vzhlad licku

Zmena nesmie byt dosledkom neocakdvanych udalosti, ktoré nastali
pocas vyroby alebo skiisani hotového lieku.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.

Porovnévacia tabulka predchadzajicich
a novych $pecifikaénych parametrov
a limitov.

33

Zmena sktiSobného postupu pre hotovy liek na dosiahnutie
zhody s Eurépskym lickopisom:

Zmena sa nesmie tykat zmien limitov pre celkové necistoty; nesmi byt
zistené Ziadne nové nevymedzené nedistoty.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.

[CoCT'IL

[ S ]

[oysdony syrusoa Lupein)

7

dun

vl 1



Analytickd met6da musi zostat rovnaké (napr. zmena dizky alebo teploty
kolény, nie vSak rozdielny typ kolény alebo rozdielna metdda).

Skiobnd metéda nesmie byt Dbiologickd, imunologickd ¢i
imunochemickd, ani metéda vyuZivajiica biologické C¢inidlo pre
biologickd G¢innd ldtku, iba ak ide o $tandardni liekopisnii
mikrobiologickii metédu.

— aktualizdcia skiiSobného postupu na dosiahnutie zhody
s aktualizovanou v§eobecnou monografiou Eur6pskeho
liekopisu

=

— aktualizdcia skiiobného postupu na vyjadrenie zhody
s Eur6pskym liekopisom a odstranenie odkazu na zasta-
rand vnutornd skdsobnd metddu a cislo skiSobnej
metody

34 Zmena kvalitativneho a  kvantitativneho  zloZenia | V pripade pevnych liekovych foriem sa zmena tyka len toho istého druhu | Zmena prislusného oddielu (oddielov)
vnutorného obalu pre pevni liekovii formu hotového lieku | obalu alebo nddoby (napr. z blistra na blister). dokumenticie.
Hotovy liek nesmie byt sterilny. Porovndvacia tabulka predchddzajicich
Zmena nesmie mat vplyv na dodévanie, pouZzivanie, bezpecnost alebo | a novych $pecifikicii vnatorného obalu,
stabilitu hotového lieku. tdajov. o priepustnosti a Udajov
f 1 4 e s " R . . 1.« . | 0 interakcii, ak je to vhodné.
Prislusné $tadie stability musia byt zacaté za podmienok VICH, prislusné J
parametre stability musia byt vyhodnotené aspofi na dvoch
poloprevadzkovych alebo vyrobnych Sarziach a Ziadatel musi mat
v Case vykonu zmeny k dispozicii tidaje o Gspesnej stabilite asponi za tri
mesiace. Ak je viak novy obal odolnejsi ako existujici obal, udaje
o trojmesacne;j stabilite eSte nemusia byt k dispozicii.
Novy obalovy materidl musi byt asponi rovnocenny so schvalenym
materidlom, pokial ide o prislu§né vlastnosti.
35 Zmena parametrov alebo limitov v $pecifikdcidch pre|Zmeny nesmd byt désledkom Ziadneho zdvizku z predchddzajicich | Porovndvacia tabulka predchddzajicich

vntitorny obal hotového lieku:

postdeni preskimat limity Specifikdcie [napr. prijaté pocas postupu
Ziadosti o registriciu alebo postupu zmeny podla ¢ldnku 62 nariadenia
(EU) 2019/6], pokial nebola posidend a schvileni podpornd
dokumentécia v rimci iného postupu poda nariadenia (EU) 2019/6.

a novych $pecifikdcif alebo limitov.
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Zmena nesmie vyplyvat z neofakdvanych udalosti, ktoré nastali pocas
vyroby.

— sprisnenie limitov v $pecifikdcidch

Zmena musi byt v rozsahu limitov platnych v sticasnosti.

SkiiSobny postup musi zostat rovnaky alebo obsahovat len menej
vyznamné zmeny.

— pridanie nového 3pecifikaéného parametra do
$pecifikicie spolu so zodpovedajicou skiisobnou
metodou

Ziadna nova skasobnd metéda sa nesmie tykat novej nestandardnej
techniky ani §tandardnej techniky pouzitej novym sposobom.

oddielu
metddu,

Pripadnd zmena prislusného
(oddielov) dokumentdcie pre
validdciu a tidaje o Sarzi.

36

Zmena skasobného postupu pre vniatorny obal hotového
licku (vrdtanie nahradenia alebo pridania).

Zmena sa nesmie vztahovat na biologicky ani imunologicky liek.

Musia sa vykonat primerané validacné 3tadie v stlade s prislusnymi
usmerneniami, ktoré dokazujt, Ze aktualizovany skisobny postup je
prinajmensom rovnocenny s predchddzajiicim skiiSobnym postupom.

Ziadna nova sktisobnd metéda sa nesmie tykat novej nestandardnej
techniky ani §tandardnej techniky pouzitej novym sposobom.

oddielu

metddu,

Pripadnd zmena prislusného
(oddielov) dokumentdcie pre
validdciu a tidaje o Sarzi.

37

Zmena tvaru alebo rozmerov obalu alebo uzdveru
(vnttorny obal) nesterilného hotového lieku

Zmena sa nesmie tykat casti obalového materidlu, ktord md vplyv na
dodévanie, pouzivanie, bezpe¢nost alebo stabilitu hotového lieku.

Zmena sa nesmie tykat kvalitativneho alebo kvantitativneho zloZenia

nddoby.

V pripade zmeny volného priestoru nad liekom alebo zmeny pomeru
povrchu k objemu sa zacali $tadie stability v stlade s prislusnymi
usmerneniami a prislu§né parametre stability musia byt vyhodnotené
asponi na dvoch poloprevddzkovych alebo vyrobnych Sarziach a ziadatel
musi mat k dispozicii idaje o stabilite najmenej za tri mesiace.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.

38

Zmena velkosti balenia (pocet jednotiek, napr. tabliet,
ampuliek atd. v baleni) v rozsahu velkosti balenia
schvédleného v sti¢asnosti *

Novi velkost balenia musi zodpovedat ddvkovaniu a dizke liecby, ako st
schvélené v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Primarny obalovy materidl musi ostat nezmeneny.
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Zmena ktorejkolvek ¢asti primdrneho obalového materidlu,
ktord nie je v kontakte s formuldciou hotového lieku
(napriklad zmena farby odkldpacich uzéverov vzhladom
na pouzitie iného plastu, zmena farby kddovacich krizkov
na ampuliach alebo zmena krytu ihly)

Zmena sa nesmie tykat Casti obalového materidlu, ktord md vplyv na
dodévanie, pouzivanie, bezpe¢nost alebo stabilitu hotového lieku.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.

40

nahradenie alebo pridanie dodévatela zloziek alebo
pomocok, ktoré st stcastou balenia (ak sa uvadza
v dokumentdcii)

Kvalitativne a kvantitativne zloZenie zloziek alebo pomocok, ktoré st
sucastou balenia, ako aj $pecifikdcie dizajnu musia zostaf rovnaké.
Zmena nesmie mat potencidl ovplyvnit identitu, kvalitu alebo ¢istotu
zlozky alebo pomdcky, ktoré st sticastou balenia.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.

41

Zmena Casu pouzitelnosti alebo schvédleného protokolu
stability hotového lieku:

Zmena nesmie byt dosledkom neocakdvanych udalosti, ktoré nastali
pocas vyroby, alebo pochybnosti o stabilite.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.

— skrétenie ¢asu pouzitelnosti hotového lieku baleného na
predaj, po prvom otvoreni alebo po zriedeni ¢i rekonsti-
tacii

— zmena schvéleného protokolu o stabilite

Zmena nesmie mat potencidl ovplyvnit identitu, silu, kvalitu, €istotu,
potenciu alebo fyzikdlne vlastnosti hotového lieku.

Zmena sa nesmie tykat rozsirenia kritérii prijatelnosti v skaSanych
parametroch, odstrdnenia parametrov stability ani zniZenia frekvencie
sktiSania.

42

Vykonanie zmien predpokladanych v  schvalenom

protokole riadenia zmien pre hotovy liek

Zmena musi byt v stlade so schvilenym protokolom riadenia zmien
a z vysledkov vykonanych $tidif vyplyva, Ze preddefinované kritérid
prijatelnosti uvedené v protokole st splnené.

Vykonanie zmeny nevyZaduje daldie podporné ddaje k protokolu
riadenia zmien.

43

Redakéné zmeny Casti 2 dokumentécie, ak zaradenie do
nadchddzajiiceho postupu tykajiiceho sa casti 2 nie je
mozné

Porovnévacia tabulka zmien dokumen-
tacie.

44

PredloZenie nového alebo aktualizovaného certifikdtu

zhody s Eurépskym liekopisom od uz schvédleného vyrobcu

pre nesterilna:

— Gcinnd latku,

— vstupnt surovinu, ¢inidlo alebo medziprodukt pouzité
vo vyrobnom procese t¢innej latky,

— pomocnt latku

Specifikicie tykajice sa prepustenia hotového lieku a konca ¢asu jeho
pouzitelnosti musia ostat rovnaké.

Zmena nesmie mat potencidl ovplyvnit identitu, kvalitu, ¢istotu, potenciu
alebo fyzikalne vlastnosti ti¢innej ldtky, vstupnej suroviny, ¢inidla alebo
medziproduktu pouzitého vo vyrobnom procese t¢innej latky alebo
pomocnej latky.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumentacie vritane képie
aktualizovaného  certifikitu  zhody
s Eurépskym lickopisom a vyhldsenia
o kvalifikovanej osobe, podla potreby.
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Nevyzaduju sa ziadne dodatocné tdaje.

Vyrobny proces t¢innej latky, vstupnej suroviny, ¢inidla, medziproduktu
alebo pomocnej litky nesmie zahfnat pouzitie materidlu l'udského alebo
zivocisneho povodu.

V pripade rastlinnej latky alebo rastlinného pripravku musi zostat sposob

vyroby, fyzikdlna forma, extrakéné rozpustadlo a pomer droga: extrakt
(DER) rovnaky.

Vyrobca musi byt uz obsiahnuty v informaénych systémoch Unie, ktoré
uchovévaji a poskytuji organizacné tdaje.

45 Predlozenie nového certifikdtu zhody s Eurépskym liekopi- | Specifikdcie tykajtice sa prepustenia hotového licku a konca asu jeho | Zmena prisluiného oddielu (oddielov)
som od nového vyrobcu (nahradenie alebo pridanie) pre | pouZitelnosti musia ostat rovnaké. dokumenticie vratane kopie
nesterilnd: . , s i s .| aktualizovaného  certifikditu  zhody

O Zmena nesmie mat potencidl ovplyvnit identitu, kvalitu, &istotu, potenciu p e P
— Gdinnd latku, o R : e s Eur6pskym liekopisom a vyhldsenia
, e . .. .| alebo fyzikdlne vlastnosti Gi¢innej latky, vstupnej suroviny, ¢inidla alebo ) . ;
— vstupnt surovinu, ¢inidlo alebo medziprodukt pouzité . <o s p P o kvalifikovanej osobe, podla potreby.
j RS medziproduktu pouzitého vo vyrobnom procese ucinnej litky alebo
vo vyrobnom procese t¢innej latky, iy
Py pomocnej latky.
— pomocn latku SEIPR NP
Nevyzaduju sa Ziadne dodato¢né tidaje.
Vyrobny proces t¢innej latky, vstupnej suroviny, ¢inidla, medziproduktu
alebo pomocnej litky nesmie zahfnat pouzitie materidlu l'udského alebo
zivocisneho povodu.
V pripade rastlinnej latky alebo rastlinného pripravku musi zostat sposob
vyroby, fyzikdlna forma, extrakéné rozpustadlo a pomer droga: extrakt
(DER) rovnaky.
Vyrobca musi byt uz obsiahnuty v informacnych systémoch Unie, ktoré
uchovévaji a poskytuji organiza¢né tidaje.
46 PredloZenie nového alebo aktualizovaného certifikdtu | Zmena nesmie mat potencial ovplyvnit identitu, kvalitu, Cistotu, potenciu | Zmena prislusného oddielu (oddielov)

zhody s Eurdpskym lickopisom pre nesterilnd, resp.

nesterilny:

— acinnd latku,

— vstupnd surovinu, ¢inidlo alebo medziprodukt pouzity
vo vyrobnom procese tG¢innej latky;

— pomocn latku

alebo fyzikalne vlastnosti ti¢innej litky, vstupnej suroviny, ¢inidla alebo
medziproduktu pouzitého vo vyrobnom procese ucinnej litky alebo
pomocnej latky.

Zmena nesmie maf vplyv na riziko kontamindcie cudzimi

mikroorganizmami (napr. Ziadna zmena krajiny povodu).

Vyrobca musi byt uz obsiahnuty v informacnych systémoch Unie, ktoré
uchovévaji a poskytuji organiza¢né tidaje.

dokumentacie vratane képie
aktualizovaného  certifikitu  zhody
s Eurépskym liekopisom a vyhldsenia
o kvalifikovanej osobe, podla potreby.
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47 Zmena na dosiahnutie zhody s Eurépskym liekopisom | Zmena sa vykond vyhradne na dosiahnutie zhody s lickopisom. Vsetky | Zmena prislusného oddielu (oddielov)
alebo s ndrodnym liekopisom ¢lenského $tatu: skasky uvedené v $pecifikdcii musia po zmene zodpovedat lickopisnému | dokumentacie (*).
$tandardu s vynimkou akychkolvek doplnkovych skisok. Porovndvacia  tabulka  doterajsich
Nevyzaduje sa dodato¢nd validdcia novej alebo zmenenej lieckopisovej | a novych $pecifikdcii v pripade potreby.
met6dy.
V pripade rastlinnej latky alebo rastlinného pripravku musi zostat spdsob
vyroby, fyzikdlna forma, extrakéné rozpustadlo a pomer droga: extrakt
(DER) rovnaky.
a)|— zmena Specifikicie (Specifikicil) predchddzajiicej | Dopliujtice $pecifikdcie lickopisu pre $pecifické vlastnosti liecku (napr. [Udaje o sarzi a tdaje preukazujiice
ucinnej latky, pomocnej litky alebo vstupnej suroviny | profily velkosti Castic, polymorfna forma, alebo napr. biologické skasky | vhodnost monografie na kontrolu ltky.
neuvedenej v Eurdpskom lickopise na dosiahnutie | ¢i agregdty) sa nemenia.
ﬁepllqréeli:(})lr?ngl:nlaslliré%% slgélzzlhekopwom alebo nérodnym Zmena sa nesmie tykaf vyznamnych zmien kvalitativneho
p a kvantitativneho profilu necistdt, okrem pripadov, ak sa sprisnia
$pecifikécie.
b) | — zmena v stlade s aktualizdciou prislusnej monografie | Dopliiujtce $pecifikacie liekopisu pre $pecifické vlastnosti lieku (napr.
Eurépskeho liekopisu alebo ndrodného liekopisu | profily velkosti €astic, polymorfna forma, alebo napr. biologické skuisky
¢lenského $tatu ¢i agregéty) sa nemenia.
) |— zmena S3pecifikdcii z ndrodného liekopisu ¢lenského Zmena prislusného oddielu (oddielov)
$tatu na Eurdpsky liekopis dokumenticie vritane tdajov o SarZi
a tUdajov preukazujicich vhodnost
monografie na kontrolu latky.
d)|— na vyjadrenie zhody s Eurépskym liekopisom
odstranenim odkazu na vnitornd skdsobnd met6édu
a &islo skasobnej metddy
48 Pridanie alebo nahradenie odmerného alebo ddvkovacieho | Zmena nesmie mat vplyv na doddvanie, pouZivanie, bezpe¢nost alebo | Zmena prislusného oddielu (oddielov)

zariadenia, ktoré nie je sticastou primarneho obalu

stabilitu hotového lieku.
Zmena sa pouzije len na zariadenie s oznacenim CE.

Nové odmerné alebo davkovacie zariadenie musi presne dodat
pozadovanii ddvku prislusného lieku v siilade so schvdlenym ddvkovanim
a musia byt dostupné vysledky zodpovedajticich studii.

dokumentécie.
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Nové zariadenie musi byt kompatibilné s veterindrnym liekom.

Zmena nesmie viest k zdvaZznym zmendm informécif o lieku.

49 Zmena Specifika¢nych  parametrov  alebo  limitov | Zmena nesmie byt dosledkom ziadneho zdvizku z predchddzajicich | Zmena prislusného oddielu (oddielov)
odmerného alebo davkovacieho zariadenia: postdeni preskiimat Specifika¢né limity [napr. prijaté pocas postupu | dokumenticie.
ziadosti o registrdciu alebo postupu zmeny podla ¢ldnku 62 nariadenia A - 1
. g e postupu Y poc P ..o | Porovndvacia tabulka predchddzajicich
(EU) 2019/6], pokial nebola predtym postidend a schvélend ako sticast L e b
p p . A, . o0 |a novych $pecifikaénych parametrov
ndsledného opatrenia v predchddzajicom postupe podla nariadenia|® . "
: a limitov.
(EU) 2019/6.
Zmena nesmie byt vysledkom neocakdvanych udalosti, ktoré nastali
pocas vyroby.
a) | — sprisnenie limitov v $pecifikdcidch Zmena musi byt v rozsahu limitov platnych v sti¢asnosti.
Skasobny postup musi zostat rovnaky alebo obsahovat len menej
vyznamné zmeny.
b)|— pridanie nového $pecifikacného  parametra  do | Ziadna nové skisobnd metéda sa nesmie tykat novej nestandardnej Zmena prislusného oddielu (oddielov)
Specifikdcie spolu so zodpovedajicou skagobnou | techniky ani Standardnej techniky pouZitej novym sposobom. dokumenticie pre metédu, validdciu
met6dou a Gdaje o Sarzi.
50 Zmena skasobného postupu (vritane nahradenia alebo|Musia sa vykonat primerané validatné stidie v silade s prislusnymi|Zmena prislusného oddielu (oddielov)
pridania) odmerného alebo ddvkovacieho zariadenia usmerneniami, ktoré dokazujt, Ze aktualizovany skasobny postup je | dokumentdcie pre metddu, validiciu
prinajmensom rovnocenny s predchddzajiicim skiiobnym postupom. | a tdaje o arzi.
Ziadna nova sktisobnd metéda sa nesmie tykat novej nestandardnej
techniky ani §tandardnej techniky pouzitej novym sposobom.
51 Aktualizdcia dokumentdcie kvality urCenej na vykonanie | Tdto zmena sa uplatni len vtedy, ak sa na postdenie nevyzaduja Ziadne | Zmena prislusného oddielu (oddielov)
vysledku postupu pri postipeni veci v zdujme Unie podla | nové alebo dodatocné ddaje. dokumenticie.
¢lanku 83 nariadenia (EU) 2019/6:
a) |— hotovy liek patri do definovaného rozsahu posobnosti
postupu
b)|— hotovy lieck nepatri do definovaného rozsahu

poOsobnosti  postupu, ale zmenou (zmenami) sa
vykondva vysledok postupu
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Zmeny v casti dokumenticie tykajicej sa kvality,
adinnosti a farmakovigilancie

Zmena (zmeny) mena alebo adresy alebo kontaktnych
udajov kvalifikovanej osoby pre farmakovigilanciu

Zmena (zmeny) sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku,
oznacenia alebo pisomnej informécie pre pouzivatelov na
vykonanie vysledku postupu pri postipeni veci v zdujme
Unie podla ¢lanku 83 nariadenia (EU) 2019/6

Veterindrny liek musi patrit do definovaného rozsahu posobnosti
postupu

Této zmena sa uplatni len vtedy, ak sa na postdenie nevyzaduju Ziadne
nové alebo dodato¢né tdaje.

Navrhovany sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie
a pisomnd informdcia pre pouzivatelov sii totozné, pokial ide o prislusné
oddiely, s tymi, ktoré si uvedené v prilohe k rozhodnutiu Komisie
o postupe pri postipeni pre referenény liek.

Zmena (zmeny) sthrnu charakteristickych vlastnostf lieku,
oznalenia alebo pisomnej informdcie pre pouzivatelov
generickych alebo hybridnych liekov na zdklade postidenia
tej istej zmeny (zmien) v pripade referen¢ného lieku

Tato zmena sa uplatni len vtedy, ak sa na postdenie nevyzaduji Ziadne
nové alebo dodato¢né tdaje.

Navrhované zmeny stthrnu charakteristickych vlastnosti liecku, oznacenia
a pisomnej informdcie pre pouzivatelov musia byt totozné so zmenami
schvalenymi pre referencny liek.

Referen¢ny liek sa schvaluje v prislusnom ¢lenskom $tdte.

Zmena (zmeny) sthrnu charakteristickych vlastnostf lieku,
oznalenia alebo pisomnej informdacie pre pouzivatelov
uréené na vykonanie vysledku postupu alebo odportcania
prislusného orgdnu alebo agentiry, pokial ide o opatrenia
na riadenie rizik v oblasti farmakovigilancie tykajticej sa
veterinarnych liekov

Této zmena sa uplatni len vtedy, ak sa na postdenie nevyzaduji Ziadne
nové alebo dodato¢né tdaje.

Navrhované zmeny stthrnu charakteristickych vlastnosti liecku, oznacenia
a pisomnej informdcie pre pouzivatelov musia byt totozné so znenim
schvalenym prislusnym orgdnom alebo agentdirou.

Zmena umiestnenia hlavného dokumentu farmakovigi-
lan¢éného systému

Zavedenie sahrnu hlavného dokumentu farmakovigilan¢-
ného systému alebo zmien stthrnu hlavného dokumentu
farmakovigilan¢ného systému, ktoré nie st uz zahrnuté inde
v tejto prilohe

Sthrn hlavného dokumentu
farmakovigilanéného  systému  podla
lanku 8 ods. 1 pism. ¢) nariadenia (EU)
2019/6.
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Zavedenie alebo zmena (zmeny) povinnosti a podmienok
registracie vratane planu riadenia rizik

Znenie sa obmedzi na znenie odsthlasené prislusnym orgdnom alebo
agenttrou.

Vykondvanie zmien v sihrne charakteristickych vlastnosti,
ktoré nie s uz zahrnuté inde v tejto prilohe

Této zmena sa uplatni len vtedy, ak sa na postidenie nevyzaduji Ziadne
nové alebo dodato¢né tdaje. Zmena nesmie mat vplyv na kvalitu,
bezpecnost alebo Gcinnost lieku.

Zmeny musia byt menej zdvazné a v silade s informdciami, ktoré st
v stcasnosti zahrnuté v stihrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Redakéné zmeny v sthrne charakteristickych vlastnosti
liecku, v pisomnej informdcii pre pouzivatelov alebo
v oznaceni, ak zaradenie do nadchddzajiceho postupu nie
je mozné

Zmena nesmie mat vplyv na kvalitu, bezpe¢nost alebo t¢innost lieku.

10

Zmeny oznacenia alebo pisomnej informdicie pre
pouzivatelov,  ktoré  nestvisia  so  stthrnom
charakteristickych vlastnost{ lieku:

— administrativne informdcie tykajice sa zdstupcu
drzitela

— ostatné zmeny

Zmeny musia byt menej zdvazné a v silade s informdciami, ktoré st
zahrnuté v sthrne charakteristickych vlastnostf lieku.

Zmena nesmie zahffiat zavedenie novych miest na uvolnenie SarZze.

Zmeny nesmu mat propagacny charakter a nesmd mat negativny vplyv
na Citatelnost informdcif o lieku.

— umiestnenie nélepiek na vysledovatelnost do karténu
alebo na kartén lieku

Pridanie nesmie mat negativny vplyv na Citatelnost informdcii o lieku.

Zmeny v asti dokumentdcie tykajiicej sa zikladnej
dokumenticie vakcina¢ného antigénu (VAMF)

Zmena mena alebo adresy alebo kontaktnych ddajov
drzitela certifikdtu VAMF pre biologické lieky

Drzitel registricie zostdva td istd pravnickd osoba.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie, ak je to vhodné.
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2 Zaradenie wuZz certifikovanej VAMF do registra¢nej | Zmeny nesmi mat vplyv na vlastnosti hotového lieku.
dokumentdcie veterindrneho lieku. (postup pre 2. krok
zékladnej dokumentdcie vakcina¢ného antigénu)

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.

(") Podla databazy standardnych terminov EDQM systém ndzvov a terminov, ktoré EDQM uverejiiuje pre Ziadosti o registrciu.

(%) V pripadoch, kde pre dant liekovi formu alebo silu bola udelend individudlna registracia, ktord je oddelend od registracie pre iné liekové formy alebo sily rovnakého lieku, vypustenie danej liekovej formy alebo

sily nebude predstavovat zmenu, ale zruenie registracie.

() V pripadoch, kde pre danti velkost balenia bola udelend individudlna registracia, ktord je oddelend od registracie pre iné velkosti balenia rovnakého lieku, nepredstavuje zmena danej velkosti balenia zmenu

podla ¢linku 61, ale zmenu podla clinku 62 nariadenia (EU) 2019/6.

(*) Aktualizovanti monografiu Eurépskeho liekopisu alebo ndarodného liekopisu ¢lenského sttu nie je potrebné oznamovat prislusnym orgdnom v pripade, Ze sa v dokumentacii registrovaného lieku uvedie odkaz
na ,aktudlne vydanie®. Ziadatelov upozoriiujeme, Ze silad s aktualizovanou monografiou by sa mal dosiahnut do Siestich mesiacov. Ak sa nedosiahne do $iestich mesiacov od ddtumu uverejnenia, uplatiiuje sa

tato zmena.
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11.1.2021 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 7/53

KORIGENDA

Korigendum k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/848 z 30. mdja 2018
o ekologickej polnohospodirskej vyrobe a oznacovani produktov ekologickej polnohospodirskej
vyroby a o zruSeni nariadenia Rady (ES) & 834/2007

(Uradny vestnik Eurdpskej tinie L 150 zo 14. jiina 2018)
1. Na strane 37 v ¢lanku 30 ods. 5 pism. b) a ¢):

namiesto: ,b) len v zozname zloziek pod podmienkou, Ze:

i) menej ako 95 % hmotnosti polnohospodarskych zloziek produktu je ekologickych a pod
podmienkou, Ze tieto zlozky sii v sdlade s pravidlami vyroby stanovenymi v tomto
nariadeni, a

ii) spracované potraviny su v silade s pravidlami vyroby stanovenymi v Casti IV bode 1.5, bode
2.1 pism. a) a b) a bode 2.2.1 prilohy II a s pravidlami stanovenymi v stlade s ¢lankom 16
ods. 3;

¢) v obchodnych ndzvoch a v zozname zloziek pod podmienkou, Ze:
i) hlavna zlozka je produkt polovnictva alebo rybolovuy;

ii) pojem uvedeny v odseku 1 md v obchodnych ndzvoch jednozna¢nt stvislost s inou
zlozkou, ktord je ekologickd a odlisnd od hlavnej zlozky;

iii) v3etky ostatné polnohospodarske zlozky sti ekologické a

iv) potraviny st v sdlade s ¢astou IV bodom 1.5, bodom 2.1 pism. a) a b) a bodom 2.2.1
prilohy Il a s pravidlami stanovenymi v siilade s ¢linkom 16 ods. 3.

md byt: ,b) len v zozname zloziek pod podmienkou, Ze:

i) menej ako 95 % hmotnosti polnohospodarskych zloziek produktu je ekologickych a pod
podmienkou, Ze tieto zlozky st v silade s pravidlami vyroby stanovenymi v tomto
nariadent, a

ii) spracované potraviny su v stlade s pravidlami vyroby stanovenymi v ¢asti IV bode 1.5, bode
2.1 pism. a) a b) a bode 2.2.1 prilohy II, s vynimkou pravidiel o obmedzenom pouzivani
neekologickych polnohospodarskych zloZiek stanovenych v casti IV bode 2.2.1 prilohy I,
a s pravidlami stanovenymi v stlade s ¢lankom 16 ods. 3;

¢) vobchodnych ndzvoch a v zozname zlozZiek pod podmienkou, Ze:
i) hlavnd zlozka je produkt polovnictva alebo rybolovu;
ii) pojem uvedeny v odseku 1 md v obchodnych ndzvoch jednoznacnt savislost s inou
zlozkou, ktora je ekologickd a odlisnd od hlavnej zlozky;
iii) vSetky ostatné polnohospodérske zlozky sii ekologické a

iv) spracované potraviny sa v silade s pravidlami vyroby stanovenymi v Casti IV bode 1.5,
bode 2.1 pism. a) a b) a bode 2.2.1 prilohy 1II, s vynimkou pravidiel o obmedzenom
pouzivani neekologickych polnohospodarskych zloziek stanovenych v ¢asti IV bode 2.2.1
prilohy II, a s pravidlami stanovenymi v stlade s ¢lankom 16 ods. 3.

2) Na strane 38 v ¢lanku 30 ods. 6 pism. a):

namiesto: ,) spracované krmivo je v stlade s pravidlami vyroby stanovenymi v Castiach II, Il a V prilohy II
a s osobitnymi pravidlami stanovenymi v stlade s ¢lankom 16 ods. 3;*

md byt: ,a) spracované krmivo je v stilade s pravidlami vyroby stanovenymi v castiach II, Il a V prilohy II
a s osobitnymi pravidlami stanovenymi v stlade s ¢lankom 17 ods. 3;“
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