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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2024/1701
z 11. marca 2024,
ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 1234/2008, pokial ide o preskdmanie zmien podmienok povoleni
na uvedenie liekov na humdnne pouZzitie na trh
(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje

zdkonnik Spolo¢enstva o humdnnych liekoch (), a najmd na jej ¢ldnok 23b ods. 2a,

so zreteflom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovujt

postupy Unie pre povolovanie lickov na humdnne pouZitie a pre vykondvanie dozoru nad nimi a ktorym sa zriaduje

Eurépska agentira pre lieky (), a najmé na jeho ¢lanok 16a ods. 3,

kedze:

(1) Pravny rimec Unie tykajici sa zmien podmienok povoleni na uvedenie na trh je stanoveny v nariadeni Komisie (ES)
¢. 1234/2008 (). Na zdklade skasenosti z uplatiovania uvedeného nariadenia je vhodné pristipit k jeho
preskimaniu s ciefom stanovit jednoduchsi, jasnejsi a pruznejsi pravny rdmec a sticasne zarucit rovnaki droven
ochrany verejného zdravia.

(2)  Postupy stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1234/2008 by sa preto mali upravit bez toho, aby sa odklonili od v§eobecnych
zdsad, na ktorych su tieto postupy zaloZené.

(3) S cielom dosiahnut zvySenie efektivnosti, zniZit administrativne zatazenie farmaceutického priemyslu a lepsie
vyuzivat zdroje prislusnych orgdnov by sa mal existujtici pravny ramec zjednodusit a zefektivnit, pricom by sa mali
zabezpe(it rovnaké normy kvality, G¢innosti a bezpecnosti liekov.

(4) 'V zdujme neustéleho zohladnovania vedeckého a technického pokroku a zabezpecenia zjednodusenych postupov
zmien bude moZno potrebné usmernenia pre zatriedenie na zaklade tychto poznatkov aktualizovat Castejsie. Na
tento Ucel by agentiira mala kazdoro¢ne poskytovat odportcania tykajiice sa zmien, ktorych ustanovenie nie je
mozné predvidat, a vSetkych aktualizacii, ktoré sa maju zaclenit do usmerneni a uverejnit v elektronickej verzii na
webovom sidle Komisie.

(5)  V ur¢itych pripadoch je uz mozné zoskupit viaceré zmeny do jedného podania. Praktické skisenosti a poznatky
ziskané z postupu pri rozdeleni prace viak ukdzali, Ze zoskupovanie zmien by sa mohlo rozsirit, aby sa umoznila
viacsia flexibilita a zvysila harmonizicia. Preto by sa malo zaviest jediné podanie zmien podmienok viac ako
jedného povolenia na uvedenie na trh (,superzoskupenie zmien®), aby drzitelia povolenia na uvedenie na trh mohli
zahrntt svoje €isto vnutrostatne povolenie na uvedenie na trh do super zoskupenia zmien a harmonizovat svoje
Cisto vnitrostitne povolenia na uvedenie na trh v roznych clenskych statoch.

() U v.ES L 311, 28.11.2001, 5. 67, ELI: http:[/data.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj.

() U.v.EUL 136, 30.4.2004, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj.

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1234/2008 z 24. novembra 2008 o preskiimani zmien podmienok v povolen{ na uvedenie huménnych

liekov a veterinarnych lickov na trh (U. v. EU L 334, 12.12.2008, s. 7, ELI: http://data.europa.eu/elifreg/2008/1234/0j).
ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1701/oj 1/12
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(6)  Postup pri rozdeleni prace v stvislosti so zmenami uz dnes umoziiuje jediné podanie zmien podmienok viac ako
jedného povolenia na uvedenie na trh, ktoré vlastni ten isty drZitel povolenia na uvedenie na trh. S cielom zabranit
duplicitnej praci pri hodnoteni zmien by prisluné orgdny mali mat moZnost spracovat vietky vhodné zmeny
v rdmci postupu pri rozdeleni prace.

(7)  Pokrok v oblasti vedy a techniky a desatrocia skisenosti s vyrobou biologickych liekov umoziiujt uplatiiovanie
pristupu zaloZeného na riziku v pripade zmien kvality stvisiacich s tymito biologickymi liekmi. Preto je vhodné
prisposobit pristup k zatriedeniu niektorych zmien kvality stivisiacich s biologickymi liekmi Standardne ako
vyznamnych zmien. To sa bude vztahovat na vietky biologické lieky vratane lickov na inovativnu lie¢bu.

(8)  Na zdklade skasenosti ziskanych z pandémie ochorenia COVID-19 a tprav systémov zmien, ktoré sa vykonali
s cielom zabezpecit nepretrzitd G¢innost vakein zmenou ich zloZenia tak, aby chranili pred novymi alebo viacerymi
kmenimi variantov v kontexte uvedenej pandémie alebo inak, by sa mali zaviest podobné moznosti zmeny zloZenia
inych vakcin na rieSenie nidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia.

(9)  V stlade s pristupom prijatym v pripade vakcin proti ludskej chripke by sa aktualizdcie vakcin proti Iudskému
koronavirusu mali zefektivnit mimo nidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia. Preskiimanie zmien tykajticich sa
zmien Gc¢innej latky na Gcely kazdoro¢nej aktualizdcie vakciny proti fudskému koronavirusu by sa preto tiez malo
riadit rovnakymi pravidlami ako pri vakcinach proti chripke, ak to agentira povazuje za potrebné z hladiska
verejného zdravia a zohladiiuje globélne pristupy k aktualizécii vakcin proti ludskému koronavirusu.

(10) Je potrebné zohladnit vyvoj vyplyvajici z usilia o zostiladenie riadenia Zivotného cyklu liekov na medzindrodnej
drovni, najmi v kontexte Medzindrodnej rady pre harmonizaciu technickych poziadaviek na lieky na humanne
pouzitie. Toto moze podporit pouzivanie dodato¢nych regulaénych nastrojov, ako st protokoly riadenia zmien po
schvéleni.

(11)  Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/5 (¥ sa urcité zdkladné prvky systému preskimania Ziadost{
o zmeny stanoveného v nariadeni (ES) ¢. 1234/2008 presunuli do smernice 2001/83/ES a nariadenia (ES)
¢. 726/2004. Na Komisiu sa v smernici 2001/83/ES a nariadeni (ES) ¢. 726/2004 delegujii pravomoci s cielom
doplnit tieto zdkladné prvky stanovenim dalsich potrebnych prvkov a prisposobit systém preskdmania ziadosti
o zmeny technickému a vedeckému pokroku. S cielom zabrdnit duplicite je vhodné tieto prvky vypustit
z nariadenia (ES) ¢. 1234/2008. Vzhladom na zmeny zavedené nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2019/6 (°), v ktorom sa stanovuje, Ze nariadenie (ES) ¢. 1234/2008 sa uz nema uplatiiovat na veterindrne lieky,
by sa vSetky odkazy na veterindrne lieky mali z nariadenia (ES) ¢. 1234/2008 vypustit.

(12) Malo by sa stanovit prechodné obdobie s cielom poskytniit vietkym zainteresovanym strandm, najmd prislusnym
organom ¢lenskych tatov a farmaceutickému priemyslu, ¢as na prispdsobenie sa novému pravnemu ramcu.

(13) Nariadenie (ES) ¢. 1234/2008 by sa preto malo zodpovedajticim spdsobom zmenit,

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/5 z 11. decembra 2018, ktorym sa menf nariadenie (ES) ¢. 726/2004, ktorym sa

stanovujii postupy Spolocenstva pri povolovani liekov na humdnne pouzitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad
tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agenttira pre lieky, nariadenie (ES) ¢. 1901/2006 o liekoch na pediatrické pouzitie
a smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o huméannych liekoch (U. v. EU L 4, 7.1.2019, s. 24, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/5/0j).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinirnych lickoch a o zrusen
smernice 2001/82/ES (U.v. EUL 4, 7.1.2019, s. 43, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

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

Cldnok 1

Nariadenie (ES) ¢. 1234/2008 sa men{ takto:

1.

Ndzov sa nahridza takto:

,nariadenie Komisie (ES) ¢. 1234/2008 z 24. novembra 2008 o preskimani zmien podmienok povoleni na uvedenie
lickov na humdnne pouzitie na trh*.

Cldnok 1 sa meni takto:

a)

Odsek 1 sa nahradza takto:

,1.  Tymto nariadenim sa prijimaji ustanovenia o preskimani zmien podmienok povoleni na uvedenie
lickov na humdnne pouzitie na trh udelenych v stlade s nariadenim (ES) ¢ 726/2004 alebo
smernicou 2001/83/ES.%

Odsek 3 sa nahrddza takto:

,3.  Kapitola II sa vztahuje len na zmeny podmienok povoleni na uvedenie na trh udelenych v silade
s kapitolou 4 smernice 2001/83/ES.”

Clanok 2 sa men{ takto:

a)

Uvodné znenie sa nahrddza takto:

,Na tcely tohto nariadenia sa uplattiuje vymedzenie pojmov stanovené v ¢lanku 1 smernice 2001/83/ES.
Uplatiuje sa aj toto vymedzenie pojmov:*;

Odsek 1 sa vypusta;

Vklada sa tento bod 6a:

,6a. Referen¢ny organ’je:

a) agentdra, ak je aspon jedno z prislusnych povoleni na uvedenie na trh centralizovanym povolenim na
uvedenie na trh;

b) prislusny organ ¢lenského $titu zvoleny drzitelom, pricom tento orgdn s touto volbou siihlasi, alebo
vybraty koordina¢nou skupinou uvedenou v ¢lanku 27 smernice 2001/83/ES, ak ziadny z prislusnych
organov ¢lenskych $tatov nesthlasi s tym, Ze bude konat ako referenény orgén, v ostatnych pripadoch;*.

V ¢lanku 3 ods. 3 sa pismeno b) nahrddza takto:

,b) ak prislusny organ referenéného ¢lenského $tatu uvedeného v ¢lanku 28 smernice 2001/83(ES (dalej len

yreferencny ¢lensky 3tdt) po porade s inymi prislusnymi clenskymi $tdtmi alebo v pripade centralizovaného
povolenia na uvedenie na trh s agentdrou alebo v pripade ¢isto vnutrostitneho povolenia na uvedenie na trh
s prislusnym orgdnom dospeje na zdklade posiidenia platnosti ozndmenia v stlade s ¢lankom 9 ods. 1,
¢lankom 13b ods. 1 alebo ¢lankom 15 ods. 1 tohto nariadenia s prihliadnutim na odpordéania poskytnuté
v stlade s ¢lankom 5 k zdveru, Ze zmena moZe mat vyznamny vplyv na kvalitu, bezpecnost alebo ti¢innost
prislusného lieku.

Clanok 4 sa menf takto:

a)

V odseku 2 sa vkladd tento druhy a treti pododsek:

,2Agentira v spolupraci s prislusnymi orgdnmi c¢lenskych S$titov kazdoroéne poddva Komisii spravu
o odporticaniach tykajicich sa zmien, ktorych ustanovenie nie je mozné predvidat, uvedenych v ¢lanku 5,
ktoré vedd k novej klasifikdcii zmien, a poskytuje informdcie o potrebnych aktualizdcidch, ktoré sa maji
zahrniit do usmerneni uvedenych v odseku 1.

Komisia bez zbyto¢ného odkladu zvézi spravu a zacleni novii klasifikdciu zmien a potrebné aktualizicie do
usmerneni.”;

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1701/oj
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b) Doplna sa tento odsek 3:
,3.  Komisia mozZe uverejnit elektronickd verziu usmerneni na svojom webovom sidle. Tato elektronickd
verzia moze obsahovat novil klasifikdciu zmien a potrebné aktualizdcie usmerneni pred pravidelnou
aktualizdciou podla odseku 2.

6. Clanok 5 sa meni takto:

a) Odsek 1 sa nahrddza takto:
,1.  Pred predloZenim Zziadosti o zmenu, ktorej klasifikdcia nie je stanovend v tomto nariadeni, moze drzitel
poziadat o odporucanie tykajtice sa klasifikdcie zmeny:
a) agentdru, ak sa zmena tyka povolenia na uvedenie na trh udelovaného podla ustanoveni nariadenia (ES)

¢.726/2004;
b) prislusny organ prislusného ¢lenského $titu, ak sa zmena tyka ¢isto vniitrostitneho povolenia na uvedenie
na trh;

¢) prisludny orgdn referen¢ného clenského $tatu v ostatnych pripadoch.
Ak sa od agentiry pozaduje odporicanie, ako sa uvddza v prvom pododseku pism. a), konzultuje
s koordina¢nou skupinou, ak sa ocakdva, Ze vysledkom odporticania bude nova klasifikdcia zmeny.
Ak sa od prislusného orgdnu prislusného ¢lenského statu alebo referencéného clenského Stitu pozaduje
odportcanie, ako sa stanovuje v prvom pododseku pism. b) a ¢), dotknuty orgdn konzultuje s koordinacnou
skupinou a agentdrou, ak sa o¢akava, Ze vysledkom odportcania bude nové klasifikicia zmeny.
Odporicania musia byt v stlade s usmerneniami uvedenymi v ¢ldnku 4 ods. 1 Poskytne sa do 60 dni od prijatia
Ziadosti a zasle sa drzitelovi, agenttire a koordina¢nej skupine.”;

b) Vodseku la. sa druhy pododsek nahradza takto:
,Odporucanie uvedené v prvom pododseku musi byt v siilade s usmerneniami uvedenymi v ¢lanku 4 ods. 1
Poskytne sa do 60 dni od prijatia Ziadosti a zasle sa drzitelovi, agentiire a prislu$nym orgdnom v3etkych
Clenskych statov.”;

¢) Doplna sa tento odsek 3:

,3.  Odporucanie uvedené v odseku 1, ktorého vysledkom je nova klasifikdcia zmeny, sa pravidelne zacleniuje
do usmerneni uvedenych v ¢lanku 4 ods. 1 v siilade s ¢lankom 4 ods. 2 tretim pododsekom.”

7. Vklad4 sa tento ¢ldnok 6a:

,Cldnok 6a

Dodatoc¢né regulacné ndstroje

V pripade ur¢itych zmien chemickych, farmaceutickych a biologickych informdcif o lieku sa drzitel méze po dohode
s dotknutym orgdnom a za podmienok uvedenych v prilohdch a usmerneniach uvedenych v ¢lanku 4 ods. 1, pokial
ide o osobitny regulacny ndstroj, opierat o cely rad parametrov procesu, atribttov kvality, protokolov alebo
sthrnnych dokumentov.”;

8. V<ldnku 7 ods. 2 sa pismeno a) nahrddza takto:

,a) ak sa menej vyznamné zmeny typu IA podmienok toho istého povolenia na uvedenie na trh ozndmia stcasne,

vietky tieto zmeny mozu byt predmetom jediného ozndmenia, ako je uvedené v ¢linkoch 8 alebo 14;*

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

11.

12.

13.

14.

Vklad4 sa tento ¢lanok 7a:

,Cldnok 7a

Superzoskupenie zmien

1. Odchylne od clinkov 7 a 13d moze drzitel predlozif jediné ozndmenie o zmendch podmienok viac ako
jedného povolenia na uvedenie na trh uvedenych v kapitoldch 11, 1la a III, ktoré vlastni ten isty drZitel, ak sii rovnaké
alebo viaceré menej vyznamné zmeny typu IA uvedené v ¢lanku 8, ¢lanku 13a alebo ¢ldnku 14 ozndmené sticasne
a patria do jedného z pripadov superzoskupenia zmien, ktoré st uvedené v usmerneniach uvedenych v ¢lanku 4
ods. 1 (dalej len ,super zoskupenie®).

2. Jediné ozndmenie uvedené v odseku 1 sa poddva stcasne referenénému orgdnu a vietkym dotknutym
orgdnom.”

Nézov kapitoly I sa nahrddza takto:

~KAPITOLA II

ZMENY POVOLENI NA UVEDENIE NA TRH UDELENYCH V SULADE S KAPITOLOU 4 SMERNICE 2001 |83[ES*.

V ¢lanku 8 sa odsek 1 nahrddza takto:

,1. Ak dojde k menej vyznamnej zmene typu IA, drzitel predloZi vietkym dotknutym orgdnom ozndmenie, ktoré
obsahuje prvky uvedené v prilohe IV. Uvedené ozndmenie sa predlozi do 12 mesiacov od vykonania zmeny ako
ro¢nd aktualizdcia pre vSetky menej vyznamné zmeny typu IA alebo sa predlozi ako sucast zoskupenia zmien

v stlade s ¢lankom 7 ods. 2 prvym pododsekom pism. b) a c) alebo ako sticast superzoskupenia zmien v stlade
s ¢lankom 7a.

V pripade menej vyznamnych zmien, ktoré si vyzaduji okamzité ozndmenie na tclely stdleho dozoru nad
prislusnym liekom, sa v§ak ozndmenie predlozi okamzite po vykonani zmeny.

Odchylne od prvého pododseku méze prislusny organ referenéného ¢lenského $titu v odovodnenych pripadoch
akceptovat okam?zité predloZenie ozndmenia po vykonani zmeny.

Clanok 10 ods. 2 sa meni takto:

a) Druhy pododsek sa nahrddza takto:
,Prislusny orgdn referen¢ného ¢lenského $titu moze obdobie uvedené v prvom pododseku skrtit so zretelom
na naliehavost zdlezitosti, alebo ho v pripade zmien uvedenych v prilohe V ¢i zoskupenia zmien v stilade
s ¢lankom 7 ods. 2 prvym pododsekom pism. c) moze predlZit na 90 dni.*;

b) Treti pododsek sa vypusta.

V ¢lanku 13 sa odseky 1 a 2 nahrddzaji takto:

,1. Ak uznanie rozhodnutia v stlade s ¢linkom 10 ods. 4 alebo schvilenie stanoviska v stilade s ¢lankom 20

ods. 8 pism. b) nie je mozné z dovodu mozného vazneho ohrozenia verejného zdravia, dotknuty organ poziada,
aby sa zdlezitost nestihlasu bezodkladne postipila koordina¢nej skupine.

Strana, ktord vyjadrila nesthlas, poskytne podrobny zoznam dévodov svojho stanoviska vietkym dotknutym
¢lenskym 3tdtom a drZitelovi.

2. Na zélezitost uvedent v odseku 1, ktord je predmetom sporu, sa uplatni ¢ldnok 29 ods. 3, 4 a 5
smernice 2001/83/ES.

V ¢ldnku 13a sa odsek 1 nahrddza takto:

,1. Ak sa vykondva menej vyznamnd zmena typu IA, drZitel predkladd prislusnému orgdnu ozndmenie, ktoré
obsahuje prvky uvedené v prilohe IV. Toto ozndmenie sa predlozi do 12 mesiacov od vykonania zmeny ako ro¢nej
aktualizdcie pre vSetky menej vyznamné zmeny typu IA alebo sa predloZi ako stcast zoskupenia v stlade s ¢lankom
13d ods. 2 prvym pododsekom pism. b) a ) alebo ako sticast super zoskupenia zmien v stlade s ¢ldnkom 7a.

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

16.

17.

18.

V pripade menej vyznamnych zmien, ktoré si vyZaduji okamzité ozndmenie na ucely stdleho dozoru nad
prislusnym liekom, sa vSak oznamenie predlozi okamzite po vykonani zmeny.

Odchylne od prvého pododseku moze prislusny orgn ¢lenského $titu v oddvodnenych pripadoch akceptovat
okamzité predloZenie ozndmenia po vykonani zmeny.”

V ¢lanku 13c sa odsek 2 ment takto:
a) Druhy pododsek sa nahrddza takto:

,Prislusny orgdn moze obdobie uvedené v prvom pododseku skrdtit so zretelom na nalichavost zéleZitosti,
alebo ho v pripade zmien uvedenych v prilohe V ¢i zoskupenia zmien v stlade s ¢linkom 13d ods. 2 prvym
pododsekom pism. ¢c) moze predlzit na 90 dni.*;

b) Treti pododsek sa vypusta.
V ¢ldnku 14 sa odsek 1 nahrddza takto:

,1. Ak sa vykond menej vyznamnd zmena typu A, drzitel predlozi agentdre ozndmenie, ktoré obsahuje prvky
uvedené v prilohe IV. Toto ozndmenie sa predlozi do 12 mesiacov od vykonania zmeny ako ro¢nd aktualizdcia pre
vietky menej vyznamné zmeny typu IA alebo sa predlozi ako sticast zoskupenia v stlade s ¢ldnkom 7 ods. 2 prvym
pododsekom pism. b) a c) alebo ako sticast superzoskupenia zmien v stlade s ¢lainkom 7a.

V pripade menej vyznamnych zmien, ktoré si vyzaduji okamzité ozndmenie na ucely stdleho dozoru nad
prislusnym liekom, sa ozndmenie predloZi okamzite po vykonani zmeny.

Odchylne od prvého pododseku moéze agentira v oddvodnenych pripadoch akceptovat okamzité predloZenie
ozndmenia o zmene.";

Clanok 16 sa menf takto:
a) Odsek 2 sa meni takto:
a) Druhy pododsek sa nahrddza takto:

,2Agentira moze obdobie uvedené v prvom pododseku skritit so zretelom na naliehavost zaleZitosti, alebo
ho v pripade zmien uvedenych v prilohe V ¢&i zoskupenia zmien v stlade s ¢ldnkom 7 ods. 2 prvého
pododseku pism. ¢) moze predlzit na 90 dni.*;

b) Treti pododsek sa vypusta.;
b) Vodseku 4 sa prvy pododsek nahrddza takto:

,Na stanovisko k platnej Ziadosti sa vztahuje ¢ldnok 9 ods. 1 a 2 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.
Clanok 17 sa menf takto:
a) Vodseku 1 sa pismeno c) nahrddza takto:

,¢) ak je vysledok postidenia priaznivy a zmena md vplyv na podmienky rozhodnutia Komisie o udeleni
povolenia na uvedenie na trh, agenttira zasle aj Komisii svoje stanovisko a dovody nan, ako aj zrevidované
znenia dokumentov uvedenych v ¢lanku 9 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.%

b) Odsek 2 sa nahrddza takto:

,2.  Vpripadoch uvedenych v odseku 1 pism. ¢) Komisia podla potreby a pri zohladnen{ stanoviska agenttiry
zmeni v lehote stanovenej v ¢ldnku 23 ods. 1a rozhodnutie o udeleni povolenia na uvedenie na trh. Register
Unie stanoveny v ¢ldnku 13 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 sa aktualizuje zodpovedajiicim spésobom.”
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19.  Clanok 18 sa menf takto:
a) Nézov sa nahrddza takto:
,Vakciny proti l'udskej chripke a l'udskému koronavirusu*;
b) Odsek 1 sa nahrddza takto:
,1. Odchylne od ¢lanku 16 sa postup stanoveny v odsekoch 2 az 6 tohto ¢lanku uplatiiuje pri preskiimani

zmien tykajicich sa zmien G¢innej ldtky na Gcely rocnej aktualizdcie vakciny proti Iudskej chripke alebo
[udskému koronavirusu.

V pripade ro¢nych aktualizdcii vakein proti ludskému koronavirusu sa tento postup uplatiiuje aZ po verejnom
ozndmeni agentiry. Ozndmenie sa uverejni na webovom portdli agentiry a obsahuje Casovy rdmec na
predloZenie Ziadosti.“;

¢) Odsek 4 sa nahrddza takto:

»4.  Agentira prijme stanovisko do 55 dni od dorudenia platnej Ziadosti. Stanovisko agentdry k Ziadosti sa
zasle drzite[ovi. Ak je stanovisko agentiiry priaznivé, agenttira zasle aj Komisii svoje stanovisko a dévody nan,
ako aj zrevidované znenia dokumentov stanovenych v ¢lanku 9 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

d) Odsek 6 sa nahrddza takto:

,0.  So zretefom na priaznivé stanovisko agentdry Komisia podla potreby zmeni rozhodnutie o udeleni
povolenia na uvedenie na trh. Register Unie stanoveny v ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 sa
aktualizuje zodpovedajtcim sposobom.”

20.  Clénok 20 sa menf takto:

a) Vodseku 1 sa tivodné znenie nahrddza takto:

,Odchylne od ¢lanku 7 ods. 1 a ¢ldnkov 9, 10, 13b, 13c, 13d, 15 a 16 drzitel uplatiiuje postup pri rozdeleni
préce stanoveny v odsekoch 3 az 9 tohto ¢ldnku v tychto pripadoch:*;

b) Odsek 2 sa vypusta;
¢) Odseky 4 a 5 sa nahradzajua takto:

»4.  Referen¢ny orgdn vyda stanovisko k platnej Ziadosti uvedenej v odseku 3 v lehote, ktord zodpoveda
obdobiu na postdenie najvyssicho zahrnutého typu zmeny po potvrdeni prijatia platnej Ziadosti v pripade
menej vyznamnych zmien typu IB alebo vyznamnych zmien typu IL

5. Referencny orgdn moze skrétit lehotu uvedent v odseku 4 so zretelom na nalichavost danej zdlezitosti
alebo ju v pripade zmien uvedenych v prilohe V ¢i zoskupenia zmien v stlade s ¢linkom 7 ods. 2 prvym
pododsekom pism. c) alebo ¢ldnkom 13d ods. 2 prvym pododsekom pism. ¢) moze predlzit na 90 dni.*;

d) Vodseku 6 sa pismeno c) nahrddza takto:
,¢) referencny organ moze predizit lehotu uvedend v odseku 4 na 90 dni;

e) Odsek 7 sa nahrddza takto:

7. Akje referenénym orgdnom agentiira, na stanovisko uvedené v odseku 4 sa vztahuje ¢ldnok 9 ods. 1 a 2
nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Stanovisko agentiry k Ziadosti sa zasle drzitelovi a ¢lenskym $tdtom spolu s hodnotiacou spravou. Ak je
vysledok postdenia priaznivy a zmena ma vplyv na podmienky rozhodnutia Komisie o udeleni povolenia na
uvedenie na trh, agentdra zasle aj Komisii svoje stanovisko a dovody nai, ako aj zrevidované znenia
dokumentov stanovenych v ¢ldnku 9 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.
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Ak agenttira vyda priaznivé stanovisko, platia tieto podmienky:

a) ak sa v stanovisku odportica zmena podmienok rozhodnutia Komisie o udeleni povolenia na uvedenie na
trh, Komisia so zretelom na konetné stanovisko a do lehoty stanovenej v ¢lanku 23 ods. 1la
zodpovedajiicim spésobom zmeni prislusné rozhodnutie za predpokladu, Ze zrevidované verzie
dokumentov stanovenych v ¢ldnku 9 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 boli dorucené. Register Unie
stanoveny v ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 sa aktualizuje zodpovedajicim sposobom;

b) prislusné ¢lenské stity do 60 dni od dorucenia kone¢ného stanoviska agentiry schvilia dané konecné
stanovisko, informuji o tom agentdru a v pripade potreby prisluSnym spésobom zmenia prislusné
povolenia na uvedenie na trh za predpokladu, Ze prislusnym ¢lenskym $tdtom boli zaslané dokumenty
potrebné k zmene prislusného povolenia na uvedenie na trh.”

f) Dopla sa tento odsek 11:

,11.  V odovodnenych pripadoch a v stlade s usmerneniami uvedenymi v ¢lanku 4 ods. 1, ak sa na tom
dohodnt prislusné orgdny clenskych Stdtov a agenttra, sa drzitel mozZe rozhodniit dodrzat postup pri
rozdeleni prace stanoveny v odsekoch 3 az 9 pre povolenia na uvedenie na trh uvedené v kapitolach II, ITa a III,
ak sa menej vyznamnd zmena typu IB, vyznamnd zmena typu Il alebo skupina zmien, ak aspoii jedna zo zmien
je menej vyznamnd zmena typu IB alebo vyznamnd zmena typu II, ktord neobsahuje Ziadne rozirenie, tyka
viacerych povoleni na uvedenie na trh, ktoré vlastnia viaceri drZitelia vo viac ako jednom ¢lenskom §tate.;

Clanok 21 sa nahradza takto:

,Cldnok 21

Niidzovid situdcia v oblasti verejného zdravia

1. Odchylne od kapitol I, 11, Ila a III, ak Komisia uznd niidzovi situdciu v oblasti verejného zdravia na trovni
Unie podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 (¥), mozu dotknuté orgdny alebo v pripade
centralizovanych povoleni na uvedenie na trh Komisia, a to aj v pripade, Ze chybajii urité farmaceutické, neklinické
alebo klinické udaje, vynimo¢ne a docasne schvilit zmenu podmienok povolenia na uvedenie na trh pre [udskd
vakcinu tykajiicu sa patogénu sposobujiiceho niidzovi situdciu v oblasti verejného zdravia.

2. Dotknuty organ moze drzitela poZiadat o poskytnutie dopliujiicich informdcii s cielom dokongit postdenie
v lehote, ktort stanovi.

3. Zmeny sa mozu prijat podla odseku 1 iba vtedy, ak je vyvdzenost prinosu a rizika licku priazniva.

4. Ak sa zmena prijme v stlade s odsekom 1, drzitel predlozi chybajice farmaceutické, neklinické a klinické
udaje v lehote stanovenej dotknutym orgdnom.

5.V pripade centralizovanych povoleni na uvedenie na trh sa chybajtce tdaje a lehota na predloZenie alebo
splnenie podmienok uvedd v podmienkach povolenia na uvedenie na trh. Ak bolo povolenie na uvedenie na trh
udelené v siilade s ¢ldnkom 14-a nariadenia (ES) ¢. 726/2004, moZze sa tak urobif v rdmci osobitnych povinnosti
uvedenych v odseku 4 uvedeného ¢lanku.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 z 23. novembra 2022 o zdvaznych cezhrani¢nych
ohrozeniach zdravia, ktorym sa zrusuje rozhodnutie ¢. 1082/2013/EU (U. v. EU L 314, 6.12.2022, s. 26, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

Clanok 22 sa menf takto:
a) Vodseku 1 sa prvy pododsek nahradza takto:

,Ak v pripade ohrozenia verejného zdravia, pokial ide o lieky, drzitel z vlastnej iniciativy prijme naliechavé
bezpecnostné obmedzenia, bezodkladne o tom informuje vietky dotknuté orgdny a v pripade centralizovaného
povolenia na uvedenie na trh aj agentdru.”;
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24,

25.

26.

27.

28.

b) Odsek 2 sa nahrddza takto:
,2.  V pripade ohrozenia verejného zdravia, pokial ide o lieky, mozu dotknuté orgny alebo v pripade
centralizovanych povoleni na uvedenie na trh Komisia ulozit naliehavé bezpecnostné obmedzenia, pokial ide
o drzitela.

V ¢lanku 23 ods. 1a sa pismeno a) meni takto:

a) Body iv), v) a vii) sa vypustajs;

b) Bod viii) sa nahrddza takto:

,vii)  inych zmien typu II, ktoré si urcené na vykondvanie zmien v rozhodnuti o udeleni povolenia na
uvedenie na trh, v dosledku rizika zavazného ohrozenia verejného zdravia;*;

) Dopfﬁa sa toto pismeno X):

,X) zmien savisiacich s nahradenim alebo pridanim sérotypu, kmena, antigénu alebo sekvencie kddovania
alebo kombindcie sérotypov, kmenov, antigénov alebo sekvencii kédovania ludskej vakciny, ktord ma
potencial prispiet k rieSeniu niidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia;*;

V ¢ldnku 23a sa vklada tento ndzov:

,Stlad s vyskumnym pediatrickym plinom*.

V ¢lanku 24 ods. 5 sa druhy pododsek nahrédza takto:

,Odchylne od prvého pododseku naliehavé bezpecnostné obmedzenia a zmeny stvisiace s otdzkami bezpecnosti,
ktoré sa dotykaji povoleni na uvedenie na trh udelenych v stilade s kapitolou 4 smernice 2001/83/ES, sa vykonaju
v Casovom rdmci dohodnutom medzi drzitefom a prislusnym orgdnom referencného clenského stitu po porade
s ostatnymi prislu§nymi orgdnmi.”

Clanok 26 sa vyptsta.
Prilohy I, Il a Il sa menia v stilade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

Priloha V sa nahrddza textom prilohy II k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

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

Uplatriuje sa od 1. janudra 2025.

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

V Bruseli 11. marca 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

Prilohy I, 1 a Il k nariadeniu (ES) ¢. 1234/2008 sa menia takto:

1. Priloha I sa men{ takto:

a)

9

V bode 1 sa pismeno c) nahradza takto:

,¢) nahradenie biologickej tc¢innej latky inou litkou s nepatrne odlisnou molekuldrnou Struktirou, ak sa
vlastnosti Gi¢innosti alebo bezpec¢nosti vyznamne neliSia, s vynimkou tychto pripadov:

— zmien G¢innej latky v sezénnej, predpandemickej alebo pandemickej vakcine proti [udskej chripke,

— nahradenia alebo po dohode s dotknutymi orgdnmi pridania sérotypu, kmeria, antigénu alebo sekvencie
kdédovania alebo kombindcie sérotypov, kmefov, antigénov alebo sekvencii kédovania vo vakcine proti
ludskému koronavirusu,

— nahradenia alebo po dohode s dotknutymi orgdnmi pridania sérotypu, kmena, antigénu alebo sekvencie
kdédovania alebo kombindcie sérotypov, kmeriov, antigénov alebo sekvencii kédovania v [udskej vakcine,
okrem vakeiny proti [udskej chripke alebo Tudskému koronavirusu, ktord ma potencidl riesit nadzovi
situdciu v oblasti verejného zdravia v Unii.“

V bode 2 sa pismeno e) nahradza takto:

,€) zmena alebo pridanie novej cesty podania (¥).

(*) Pri parenterdlnom podani je potrebné rozliSovat medzi intraarteridlnym, intravendznym,
intramuskuldrnym, subkutdnnym a inymi spésobmi podania.®;

Bod 3 sa vypusta.

2. Priloha II sa men{ takto:

a)

Bod 1 sa men{ takto:
i) Pismeno f) sa nahrddza takto:
)  Zmeny savisiace so sprisnenim minimalnych poziadaviek na $pecifikdciu, pri ktorych zmena nie je
dosledkom zavazku revidovat minimalne poziadavky na $pecifikdciu z predchddzajiiceho postdenia
a nevyplyva z neocakdvanych udalosti vzniknutych pocas vyroby.*

ii) Dopfﬁa sa toto pismeno g):

,2) Zmeny savisiace so zmenami zdravotnickej pomocky, ktord je neoddelitelnou stcastou lieku alebo
ktora sa pouziva vylu¢ne s lickom, ktoré nemajti vplyv na kvalitu, bezpe¢nost alebo ti¢innost lieku.;

Bod 2 sa meni takto:
i) Pismeno e) sa vypusta;
ii) Pismeno f) sa nahrddza takto:

J)  Zmeny stvisiace so zavedenim nového rozpitia vyrobnych parametrov (design space), ak bolo
rozpdtie navrhnuté v stlade s prislusnymi eurépskymi a medzindrodnymi vedeckymi usmerneniami.”;

iii) Za pismeno f) sa vkladd toto pismeno fa):

Jfa)  Zmeny stvisiace so zavedenim protokolu riadenia zmien po schvaleni, ak bol protokol navrhnuty
v stlade s prislusnymi eurépskymi a medzindrodnymi vedeckymi usmerneniami.”;
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V) Pismeno 1) sa nahradza takto:

L) Zmeny stvisiace s nahradenim alebo po dohode s dotknutymi orgdnmi s pridanim sérotypu, kmena,
antigénu alebo sekvencie kédovania alebo kombindcie sérotypov, kmerov, antigénov alebo sekvencif
kédovania vo vakeine proti ludskému koronavirusu.”;

vi) Dopliiajt sa tieto pismend m) a n):

,m) Zmeny stvisiace s nahradenim alebo po dohode s dotknutymi orgdnmi s pridanim sérotypu, kmena,
antigénu alebo sekvencie kédovania alebo kombindcie sérotypov, kmenov, antigénov alebo sekvencii
kédovania ludskej vakeiny, ktord md potencidl riesit niidzov situdciu v oblasti verejného zdravia.

n) Zmeny sdvisiace so zmenami zdravotnickej pomdcky, ktord je neoddelitelnou sicastou lieku alebo
ktord sa pouziva vylu¢ne s lickom, ktoré moézu mat vyznamny vplyv na kvalitu, bezpe¢nost alebo
ucinnost lieku.”;

3. Priloha III sa meni takto:

a) Body 6, 7 a 8 sa nahrddzaji takto:

,6. Vsetky zmeny v skupine sa tykaji projektu uréeného na zlep3enie vyrobného procesu a kvality prislusného
lieku alebo jeho t¢innych latok vratane stvisiacich administrativnych zmien.

7. Vsetky zmeny v skupine st zmeny, ktoré maji vplyv na kvalitu vakciny proti Tudskej pandemickej chripke
alebo proti [udskému koronavirusu.

8. Vsetky zmeny v skupine si zmeny v systéme dohladu nad liekmi uvedenom v ¢ldnku 8 ods. 3 pism. ia)
smernice 2001/83/ES.%

b) Bod 13 sa vypusta;
¢) Bod 14 sa nahrddza takto:

,14.Vietky zmeny v skupine vyplyvaji z osobitného postupu alebo osobitnej podmienky vykondvanych podla
¢lanku 14 ods. 8 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 alebo ¢lanku 22 smernice 2001/83ES.
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PRILOHA II

LPRILOHA V

Zmeny tykajiice sa zmeny alebo pridania terapeutickych indikdcii.“
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