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UREDBA KOMISIJE (ES) st. 1234/2008
z dne 24. novembra 2008

o pregledu sprememb pogojev dovoljenj za promet z zdravili za
uporabo v humani medicini in zdravili za uporabo v veterinarski
medicini

(Besedilo velja za EGP)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE —
ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Direktive 2001/82/ES Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v
veterinarski medicini (*) in zlasti ¢lena 39(1) Direktive,

ob upostevanju Direktive 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v
humani medicini (%) in zlasti ¢lena 35(1) Direktive,

ob upostevanju Uredbe (ES) §t. 726/2004 Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 31. marca 2004 o postopkih Skupnosti za pridobitev dovo-
ljenja za promet in nadzor zdravil za humano in veterinarsko uporabo
ter o ustanovitvi Evropske agencije za zdravila (%) in zlasti ¢lena 16(4)
in ¢lena 41(6) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Pravni okvir Skupnosti za spremembe pogojev dovoljenj za
promet z zdravili je dolocen z Uredbo Komisije (ES) st.
1084/2003 z dne 3. junija 2003 o pregledu sprememb pogojev
dovoljenja za promet z zdravili za uporabo v humani medicini in
zdravili za uporabo v veterinarski medicini, ki ga je izdal pristojni
organ drzave ¢lanice (%), in z Uredbo Komisije (ES) $t. 1085/2003
z dne 3. junija 2003 o pregledu sprememb pogojev dovoljenja za
promet z zdravili za uporabo v humani medicini in zdravili za
uporabo v veterinarski medicini, ki spadajo na podrocje uporabe
Uredbe Sveta (EGS) §t. 2309/93 (°). Ob upostevanju prakti¢nih
izkuSenj pri uporabi navedenih dveh uredb je ustrezno, da se
ponovno preucita, da se vzpostavi preprostejsi, jasnejsi in proz-
nej$i pravni okvir ob zagotavljanju enake ravni zdravstvenega
varstva ljudi in Zivali.

(2)  Postopke iz uredb (ES) s§t. 1084/2003 in (ES) s§t. 1085/2003 bi
bilo zato treba prilagoditi brez odstopanja od splo$nih nacel, na
katerih ti postopki temeljijo. Zaradi sorazmernosti bi morala ostati
homeopatska zdravila in tradicionalna zdravila rastlinskega
izvora, za katera ni bilo izdano dovoljenje za promet, vendar se
zanje uporablja poenostavljeni postopek registracije, e naprej
izkljuena s podrocja uporabe Uredbe.

UL L 311, 28.11.2001, str. 1.
UL L 311, 28.11.2001, str. 67.

() UL L 136, 30.4.2004, str. 1.
UL L 159, 27.6.2003, str. 1.
UL L 159, 27.6.2003, str. 24.
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Spremembe zdravil se lahko razvrstijo v razlitne skupine,
odvisno od ravni tveganja za zdravje ljudi ali zivali ter vpliva
na kakovost, varnost in ucinkovitost zadevnega zdravila. Zato bi
bilo treba opredeliti vsako od teh skupin. Da se zagotovi vecja
predvidljivost, bi bilo treba dolociti smernice o podrobnostih
razliénih skupin sprememb in jih redno posodabljati ob uposte-
vanju znanstvenega in tehni¢nega napredka, zlasti razvoja
dogodkov pri mednarodnem usklajevanju. Evropsko agencijo za
zdravila (v nadaljnjem besedilu ,,Agencija“) in drzave ¢lanice bi
bilo treba pooblastiti za dajanje priporocCil za razvrstitev nepred-
videnih sprememb.

Treba bi bilo pojasniti, da nekatere spremembe, ki imajo najvecji
mozen vpliv na kakovost, varnost ali uCinkovitost zdravil, zahte-
vajo popolno znanstveno presojo, ki se opravi enako kot presoja
vlog za pridobitev novega dovoljenja za promet z zdravilom.

Da bi se Se naprej zmanjSevalo skupno Stevilo postopkov za
spremembe in da se pristojnim organom omogo¢i, da se osredo-
toCijo se na tiste spremembe, ki dejansko vplivajo na kakovost,
varnost ali uéinkovitost, bi bilo treba uvesti sistem letnega poro-
Canja za doloCene manjSe spremembe. Taksnih sprememb ne bi
bilo treba predhodno odobriti in bi jih bilo treba priglasiti v 12
mesecih po zacetku uveljavitve. Druge vrste manjSih sprememb,
ki jih je treba zaradi stalnega nadzora zadevnega zdravila sporo-
¢iti takoj, pa ni treba vkljuciti v sistem letnega porocanja.

Vsako spremembo je treba predloziti posebej. Vendar je treba v
nekaterih primerih dovoljeno zdruZevanje sprememb v skupine,
da se olajsa pregled sprememb in zmanjSa administrativha obre-
menitev. Zdruzevanje sprememb pogojev ve¢ dovoljenj za promet
istega imetnika dovoljenja za promet v skupine bi se dovolilo
samo, ¢e natancno ista skupina sprememb vpliva na vsa zadevna
dovoljenja za promet z zdravili.

Da se prepreci podvajanje dela pri presoji sprememb pogojev vec
dovoljenj za promet z zdravili, je treba vzpostaviti postopek za
delitev dela, po katerem bi en organ, izbran izmed pristojnih
organov drzav Clanic in Agencije, presodil spremembo v imenu
drugih zadevnih organov.

Treba je predvideti dolocbe, v katerih bi se izrazale dolocbe iz
direktiv 2001/82/ES in 2001/83/ES o vlogi koordinacijskih
skupin, ustanovljenih na podlagi ¢lena 31 Direktive 2001/82/ES
in ¢lena 27 Direktive 2001/83/ES, da se okrepi sodelovanje med
drzavami c¢lanicami in omogoci reSevanje nesoglasij pri presoji
nekaterih sprememb.

Ta uredba mora pojasnjevati, kdaj lahko imetnik dovoljenja za
promet z zdravilom zacne izvajati neko spremembo, ker je tak$no
pojasnilo za gospodarske subjekte bistveno.
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(10) Treba bi bilo dolociti prehodno obdobje, da se vsem zainteresi-
ranim stranem, zlasti organom drzav ¢lanic in industriji zagotovi
Cas za prilagoditev novemu pravnemu okviru.

(11)  Ukrepi, predvideni s to uredbo, so v skladu z mnenjem Stalnega
odbora za zdravila za uporabo v humani medicini in Stalnega
odbora za zdravila za uporabo v veterinarski medicini —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

POGLAVIE 1
SPLOSNE DOLOCBE

Clen 1

Vsebina in podrodje uporabe

VM1
" 1. Ta uredba vsebuje dolocbe o pregledu sprememb pogojev vseh
dovoljenj za promet z zdravili za uporabo v humani medicini in zdravili
za uporabo v veterinarski medicini, ki se izdajo v skladu z Uredbo (ES)
§t. 726/2004, Direktivo 2001/83/ES, Direktivo 2001/82/ES in Direktivo

Sveta 87/22/EGS (1).

2. Ta uredba se ne uporablja za prenose dovoljenja za promet z
zdravilom z enega imetnika dovoljenja za promet z zdravilom (v nadalj-
njem besedilu ,,imetnik*) na drugega.

3. Poglavje II se uporablja samo za spremembe pogojev dovoljenj za
promet z zdravili, ki se izdajo v skladu z Direktivo 87/22/EGS,
poglavjem 4 Direktive 2001/82/ES ali poglavjem 4 Direktive
2001/83/ES.

3a.  Poglavje Ila se uporablja samo za spremembe pogojev izkljucno
nacionalnih dovoljenj za promet.

4.  Poglavje III se uporablja samo za spremembe pogojev dovoljenj za
promet z zdravili, ki se izdajo v skladu z Uredbo (ES) §t. 726/2004 (v
nadaljnjem besedilu ,.centralizirana dovoljenja za promet z zdravili“).

Clen 2

Opredelitev pojmov
Za namene te uredbe se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov:

1. ,,Sprememba pogojev dovoljenja za promet z zdravilom™ ali ,,spre-
memba“ je kakr$na koli sprememba:

(a) informacij iz ¢lena 12(3) do ¢lena 14 Direktive §t. 2001/82/ES
in Priloge 1 k Direktivi, ¢lena 8(3) do ¢lena 11 Direktive St.
2001/83/ES in Priloge I k Direktivi, ¢lenov 6(2) in 31(2) Uredbe
(ES) st. 726/2004 ali ¢lena 7 Uredbe (ES) §t. 1394/2007;

(M) UL L 15, 17.1.1987, str. 38.
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(b) pogojev sklepa o izdaji dovoljenja za promet z zdravilom za
uporabo v humani medicini, vkljuéno s povzetkom glavnih
znaCilnosti zdravila, in katerih koli pogojev, obveznosti ali
omejitev, ki vplivajo na dovoljenje za promet, ali sprememb
oznacevanja ali navodil za uporabo, povezanih s spremembami
povzetka glavnih znacilnosti zdravila;

(c) pogojev sklepa za izdajo dovoljenja za promet z zdravilom za
uporabo v veterinarski medicini, vkljucno s povzetkom glavnih
znacilnosti zdravila, in katerih koli pogojev, obveznosti ali
omejitev, ki vplivajo na dovoljenje za promet, ali sprememb
oznacevanja ali navodil za uporabo.

»ManjSa sprememba tipa IA*“ je sprememba, ki ima samo majhen
vpliv na kakovost, varnost ali uéinkovitost nekega zdravila ali pa
vpliva sploh nima.

,»Vecja sprememba tipa 11 je sprememba, ki ni razsiritev in lahko
pomembno vpliva na kakovost, varnost ali ucinkovitost nekega
zdravila.

»~Razsiritev dovoljenja za promet z zdravilom® ali ,razSiritev” je
sprememba, ki je navedena v Prilogi I in izpolnjuje v njej dolocene
pogoje.

»Manjsa sprememba tipa IB*“ je sprememba, ki ni niti manjSa spre-
memba tipa IA, niti vecja sprememba tipa II niti razsiritev.

»VkljuCena drzava Clanica® je drzava clanica, katere pristojni organ
je izdal dovoljenje za promet z zadevnim zdravilom.

,Ustrezni organ® je:

(a) pristojni organ posameznih zadevnih drzav ¢lanic;

(b) pri centraliziranih dovoljenjih za promet z zdravili pa Agencija.

»Nujen varnostni ukrep® je zacasna sprememba pogojev dovoljenja
za promet zaradi novih informacij, ki vplivajo na varno uporabo
zdravila.

,»1zklju€no nacionalno dovoljenje za promet z zdravilom* je kakrSno
koli dovoljenje za promet, ki ga izda drzava ¢lanica v skladu s
pravnim redom, vendar ne v okviru postopka vzajemnega prizna-
vanja ali decentraliziranega postopka, in za katerega po napotit-
venem postopku ni bila opravljena popolna uskladitev.



2008R1234 — SL — 02.11.2012 — 001.001 — 6

Clen 3

Razvrstitev sprememb

1. Za vse spremembe, ki niso razSiritev, se uporablja razvrstitev iz
Priloge II.

2. Sprememba, ki ni razsiritev in katere razvrstitev po uporabi pravil
iz te uredbe ni doloCena, ob uposStevanju smernic iz ¢lena 4(1) in
priporocil, danih v skladu s ¢lenom 5, se samodejno Steje za manjSo
spremembo tipa IB.

3. Z odstopanjem od odstavka 2 se sprememba, ki ni razSiritev in
katere razvrstitev po uporabi pravil iz te uredbe ni dolocena, Steje za
vecjo spremembo tipa II v naslednjih primerih:

(a) na zahtevo imetnika, ko vlozi spremembo;

(b) kadar pristojni organ referencne drzave Clanice, kot je navedeno v
¢lenu 32 Direktive 2001/82/ES in ¢lenu 28 Direktive 2001/83/ES (v
nadaljnjem besedilu: referenéna drzava ¢lanica), po posvetovanju z
drugimi zadevnimi drzavami c¢lanicami, ali Agencija v primeru
centraliziranih dovoljenj za promet ali pristojni organ v primeru
izklju¢no nacionalnega dovoljenja za promet po oceni formalne
popolnosti priglasitve v skladu s ¢lenom 9(1), ¢lenom 13b(1) ali
¢lenom 15(1) in ob upostevanju priporocil, danih v skladu s ¢lenom
5, ugotovi, da sprememba lahko bistveno vpliva na kakovost,
varnost ali u¢inkovitost zadevnega zdravila.

Clen 4

Smernice

1. Komisija po posvetovanju z drzavami Clanicami in Agencijo
pripravi smernice o podrobnosti razlicnih skupin sprememb, uporabi
postopkov iz poglavij II, Ila, IIT in IV te uredbe ter dokumentaciji, ki
se predlozi v skladu z navedenimi postopki.

2. Smernice iz odstavka 1 se redno posodabljajo.

Clen 5

Priporocilo glede nepredvidenih sprememb

1. Pred predlozitvijo spremembe, katere razvrstitev ni dolocena v tej
uredbi, lahko imetnik glede razvrstitve spremembe zaprosi za priporo-
¢ilo:

(a) Agencijo, kadar gre za spremembo dovoljenja za promet, izdanega v
skladu z Uredbo (ES) s§t. 726/2004;
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(b) pristojni organ zadevne drzave Clanice, kadar gre za spremembo
izklju¢no nacionalnega dovoljenja za promet;

(c) pristojni organ referenéne drzave Clanice v vseh drugih primerih.

Priporocilo iz prvega pododstavka je skladno s smernicami iz Clena
4(1). Izda se v 45 dneh po prejemu zahtevka, poslje pa se imetniku,
Agenciji in koordinacijski skupini iz ¢lena 31 Direktive 2001/82/ES ali
¢lena 27 Direktive 2001/83/ES.

45-dnevni rok iz drugega odstavka se lahko podaljsa za 25 dni, kadar
zadevni organ meni, da se je treba posvetovati s koordinacijsko skupino.

la.  Pred preucitvijo spremembe, katere razvrstitev ni dolocena v tej
uredbi, lahko pristojni organ drzave Cclanice zaprosi koordinacijsko
skupino za priporocilo glede razvrstitve spremembe.

Priporocilo iz prvega pododstavka je skladno s smernicami iz ¢lena
4(1). Izda se v 45 dneh po prejemu zahtevka, poslje pa se imetniku,
Agenciji in pristojnim organom vseh drzav ¢lanic.

2. Agencija in koordinacijski skupini iz odstavka 1 sodelujejo pri
zagotavljanju usklajenosti priporo¢il, danih v skladu z navedenim
odstavkom, ki jih objavijo, potem ko izbriSejo vse informacije z
znacajem poslovne tajnosti.

Clen 6
Spremembe, ki imajo za posledico revizijo podatkov o zdravilu
Ce ima sprememba za posledico revizijo povzetka glavnih znagilnosti

zdravila, oznacevanja ali navodil za uporabo, se ta revizija Steje kot
sestavni del navedene spremembe.

Clen 7

ZdruZevanje sprememb v skupine

1. Kadar se priglasi ve¢ sprememb ali se odda vloga za ve¢ spre-
memb, se za vsako zahtevano spremembo predloZi locena priglasitev ali
vloga v skladu s poglavji II, III ali ¢lenom 19, kakor je primerno.

2. Z odstopanjem od odstavka 1 se uporablja naslednje:

(a) kadar se istemu zadevnemu organu hkrati priglasijo enake manjse
spremembe tipa IA pogojev enega ali ve¢ dovoljenj za promet
istega imetnika, lahko ena priglasitev zajema vse take spremembe
v skladu s ¢lenom 8 ali 14;
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(b) kadar se hkrati predlozi ve¢ sprememb pogojev istega dovoljenja za
promet, lahko ena predlozitev zajema vse take spremembe, Ce
zadevne spremembe spadajo v enega od primerov iz Priloge III;

(c) kadar se hkrati predlozi ve¢ sprememb pogojev istega dovoljenja za
promet in spremembe ne spadajo v enega od primerov iz Priloge I,
lahko ena predlozitev zajema vse take spremembe, Ce pristojni
organ referencne drzave c¢lanice po posvetovanju s pristojnimi
organi zadevnih drzav Clanic ali z Agencijo v primeru centralizi-
ranih dovoljenj za promet z zdravilom soglasa s tako predlozitvijo.

Predlozitev iz pododstavkov (b) in (c) se opravi soCasno pri vseh
ustreznih organih na naslednji nacin:

(i) z eno priglasitvijo v skladu s ¢lenom 9 ali 15, kadar je najmanj ena
od sprememb manjSa sprememba tipa IB in so ostale spremembe
manjSe spremembe;

(i) z eno vlogo v skladu s ¢lenom 10 ali 16, kadar je najmanj ena od
sprememb vecja sprememba tipa II in nobena od sprememb ni
raz§iritev;

(iii) z eno vlogo v skladu s ¢lenom 19, kadar je najmanj ena od spre-
memb razsiritev.

POGLAVIJE 11

SPREMEMBE DOVOLJENJ ZA PROMET Z ZDRAVILI, KI SE IZDAJO
V SKLADU Z DIREKTIVO 87/22/EGS, POGLAVJEM 4 DIREKTIVE
2001/82/ES ALI POGLAVJEM 4 DIREKTIVE 2001/83/ES

Clen 8
Postopek priglasitve manjsih sprememb tipa 1A

1. Pri manjSi spremembi tipa IA imetnik hkrati predlozi vsem
ustreznim organom priglasitev, ki vsebuje elemente iz Priloge IV. Ta
priglasitev se predlozi v 12 mesecih po zacetku uveljavitve spremembe.

Priglasitev pa se predlozi takoj po zacCetku uveljavitve spremembe pri
manjs$ih spremembah, ki zahtevajo takoj$njo priglasitev zaradi stalnega
nadzora zadevnega zdravila.

2.V 30 dneh po prejemu priglasitve se uporabijo ukrepi iz ¢lena 11.

Clen 9
Postopek priglasitve manjSih sprememb tipa IB

1. Imetnik vsem ustreznim organom hkrati predlozi priglasitev, ki
vsebuje elemente iz Priloge IV.
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Ce priglasitev izpolnjuje zahtevo iz prvega pododstavka, pristojni organ
referencne drzave Clanice potrdi prejem formalno popolne priglasitve.

2. Ce v 30 dneh po potrditvi prejema formalno popolne priglasitve
pristojni organ referen¢ne drzave ¢lanice imetniku ne poslje negativnega
mnenja, se Steje, da so priglasitev sprejeli vsi ustrezni organi.

Ce pristojni organ referentne drzave &lanice sprejme priglasitev, se
uporabijo ukrepi iz ¢lena 11.

3. Ce pristojni organ referenéne drzave ¢lanice meni, da priglasitve ni
mogoce sprejeti, o tem obvesti imetnika in druge ustrezne organe ter
navede razloge, na katerih je utemeljil svoje negativno mnenje.

V 30 dneh po prejemu negativnega mnenja lahko imetnik predlozi vsem
ustreznim organom dopolnjeno priglasitev, v kateri ustrezno upoSteva
razloge iz navedenega mnenja.

Ce imetnik priglasitve ne dopolni v skladu z drugim pododstavkom, se
Steje, da so priglasitev zavrnili vsi ustrezni organi, uporabijo pa se
ukrepi iz ¢lena 11.

4. Ce se predlozi dopolnjena priglasitev, jo pristojni organ referenéne
drzave clanice oceni v 30 dneh po njenem prejemu, uporabijo pa se
ukrepi iz ¢lena 11.

5. Ta clen se ne uporablja, kadar se zahtevek za spremembo tipa IB
predlozi v skupini, ki vkljucuje spremembo tipa II in ne vkljucuje
raz§iritve. V takem primeru se uporablja postopek predhodne odobritve
iz ¢lena 10.

Ta ¢len se ne uporablja, kadar se zahtevek za spremembo tipa IB pred-
lozi v skupini, ki vkljucuje razsiritev. V takem primeru se uporablja
postopek iz ¢lena 19.

Clen 10

Postopek ,,predhodne odobritve®“ za vecje spremembe tipa II

1. Imetnik vsem ustreznim organom hkrati predlozi vlogo, ki vsebuje
elemente iz Priloge IV.

Ce vloga izpolnjuje zahteve iz prvega pododstavka, pristojni organ
referencne drzave Clanice potrdi prejem formalno popolne vloge ter
obvesti imetnika in druge ustrezne organe, da se postopek zaéne po
datumu te potrditve.

2.V 60 dneh po potrditvi prejema formalno popolne vloge pristojni
organ referenéne drzave Clanice pripravi poroc¢ilo o oceni in sprejme
odlo¢itev o vlogi, kar sporo¢i drugim ustreznim organom.

Pristojni organ referencne drzave Clanice lahko ob uposStevanju nujnosti
zadeve rok iz prvega pododstavka skrajSa ali podaljSa na 90 dni za
spremembe iz dela 1 Priloge V ali za zdruZevanje sprememb v skladu
s ¢lenom 7(2)(c).
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Rok iz prvega pododstavka znaSa 90 dni za spremembe iz dela 2
Priloge V.

3.V roku iz odstavka 2 lahko pristojni organ referenéne drzave
¢lanice od imetnika zahteva, da zagotovi dodatne informacije v roku,
ki ga dolo¢i navedeni pristojni organ. V tem primeru:

(a) pristojni organ referencne drzave clanice obvesti druge zadevne
pristojne organe o svoji zahtevi za dodatne informacije;

(b) postopek se zaCasno ustavi do zagotovitve takih dodatnih informa-
cij;

(c) pristojni organ referenéne drzave clanice lahko podaljsa rok iz
odstavka 2.

4.  Brez poseganja v ¢len 13 in v 30 dneh po prejemu odlocbe in
porocila o oceni iz odstavka 2 ustrezni organi potrdijo odlocitev ter o
tem obvestijo pristojni organ referen¢ne drzave Clanice.

Ce v roku iz prvega pododstavka ustrezni organ ne izrazi nestrinjanja v
skladu s ¢lenom 13, se Steje, da je ustrezni organ odlocitev potrdil.

5. Ce so odlogitev iz odstavka 2 potrdili vsi ustrezni organi v skladu
z odstavkom 4, se uporabijo ukrepi iz Clena 11.

6. Ta Clen se ne uporablja, kadar se zahtevek za spremembo tipa 11
predlozi v skupini, ki vkljucuje razsiritev. V takem primeru se uporablja
postopek iz Clena 19.

Clen 11
Ukrepi za zakljucek postopkov iz ¢lenov 8 do 10

1. Pri sklicevanju na ta ¢len pristojni organ referenéne drzave ¢lanice
uporabi naslednje ukrepe:

(a) obvesti imetnika in druge ustrezne organe, ali je bila sprememba ali
priglasitev sprejeta ali zavrnjena;

(b) kadar se sprememba ali priglasitev zavrne, pristojni organ refe-
renéne drzave Clanice obvesti imetnika in druge ustrezne organe o
razlogih za zavrnitev;

(c) obvesti imetnika in druge ustrezne organe, ali je treba zaradi spre-
membe ali priglasitve spremeniti odlocbo o izdaji dovoljenja za
promet z zdravilom.

2. Pri sklicevanju na ta ¢len vsak ustrezen organ po potrebi in v
skladu z rokom iz odstavka 1 c¢lena 23 spremeni odlo¢bo o izdaji
dovoljenja za promet z zdravilom v skladu s sprejeto spremembo.

Clen 12

Cepiva proti cloveski gripi

1.  Z odstopanjem od ¢lena 10 se uporablja postopek iz odstavkov od
2 do 5 za pregled sprememb v zvezi s spremembami zdravilne ucinko-
vine zaradi letne posodobitve cepiva proti ¢loveski gripi.
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2. Imetnik vsem ustreznim organom hkrati predlozi vlogo, ki vsebuje
elemente iz Priloge 1V.

Ce vloga izpolnjuje zahteve iz prvega pododstavka, pristojni organ
referencne drzave Clanice potrdi prejem formalno popolne vloge ter
obvesti imetnika in druge ustrezne organe, da se postopek zacne po
datumu te potrditve.

3.  Pristojni organ referencne drzave Clanice oceni predlozeno vlogo.
Pristojni organ referencne drzave clanice lahko po potrebi od imetnika
zahteva dodatne podatke, da dopolni svojo oceno.

4.  Pristojni organ pripravi odlocitev in porocilo o oceni v 45 dneh od
prejema veljavne vloge.

45-dnevni rok iz prvega pododstavka se zacasno ustavi od trenutka, ko
se zahtevajo dodatni podatki iz ¢lena 3, do trenutka njihove predlozitve.

5. Zadevni organi v 12 dneh po prejemu odlocitve in porocila o
oceni pristojnega organa referenéne drzave Clanice sprejmejo ustrezno
odlocitev ter o njej obvestijo pristojni organ referenéne drzave ¢lanice in
imetnika.

Clen 13

Koordinacijska skupina in arbitraza

1. Ce potrditev odlogitve v skladu s ¢lenom 10(4) ali mnenja v
skladu s tocko (b) ¢lena 20(8) ni mogoca zaradi morebitnega resnega
tveganja za javno zdravje v primeru zdravil za uporabo v humani medi-
cini ali, v primeru veterinarskih zdravil, zaradi morebitnega resnega
tveganja za zdravje ljudi ali zivali ali za okolje, ustrezni organ zahteva,
naj se sporna zadeva takoj preda koordinacijski skupini.

Stranka, ki se ne strinja, podrobno obrazlozi razloge za svoje stalis¢e
vsem vkljucenim drZzavam ¢lanicam in predlagatelju.

2. Clen 33(3), (4) in (5) Direktive 2001/82/ES ali &len 29(3), (4) in
(5) Direktive 2001/83/ES se uporabi za sporno zadevo iz odstavka 1.

POGLAVIJE 1II

SPREMEMBE CENTRALIZIRANIH DOVOLJENJ ZA PROMET Z
ZDRAVILI

Clen 14
Postopek priglasitve manjSih sprememb tipa IA
1.  Pri manjsi spremembi tipa TA imetnik predlozi Agenciji priglasi-

tev, ki vsebuje elemente iz Priloge IV. Ta priglasitev se predlozi v 12
mesecih po zacetku uveljavitve spremembe.
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Priglasitev pa se predlozi takoj po zacetku uveljavitve spremembe pri
manjSih spremembah, ki zahtevajo takojSnjo priglasitev zaradi stalnega
nadzora zadevnega zdravila.

2.V 30 dneh po prejemu priglasitve se uporabijo ukrepi iz ¢lena 17.

Clen 15
Postopek priglasitve manj$ih sprememb tipa IB

1. Imetnik predlozi Agenciji priglasitev, ki vsebuje elemente iz
Priloge IV.

Ce priglasitev izpolnjuje zahtevo iz prvega pododstavka, Agencija
potrdi prejem formalno popolne priglasitve.

2. Ce v 30 dneh po potrditvi prejema formalno popolne priglasitve
Agencija imetniku ne poslje negativnega mnenja, se Steje, da je njeno
mnenje pozitivno.

Ce je mnenje Agencije o priglasitvi pozitivno, se uporabijo ukrepi iz
Clena 17.

3. Ce Agencija meni, da priglasitve ni mogoée sprejeti, o tem obvesti
imetnika in navede razloge, na katerih je utemeljila svoje negativno
mnenje.

V 30 dneh po prejemu negativhega mnenja lahko imetnik predlozi
Agenciji dopolnjeno priglasitev, v kateri ustrezno uposteva razloge iz
navedenega mnenja.

Ce imetnik ne dopolni priglasitve v skladu z drugim pododstavkom, se
priglasitev Steje za zavrnjeno.

4. Ce se predlozi dopolnjena priglasitev, jo Agencija oceni v 30 dneh
po njenem prejemu, uporabijo pa se ukrepi iz Clena 17.

5. Ta ¢len se ne uporablja, kadar se zahtevek za spremembo tipa IB
predlozi v skupini, ki vkljucuje spremembo tipa II in ne vkljucuje
raz§iritve. V takem primeru se uporablja postopek predhodne odobritve
iz ¢lena 16.

Ta ¢len se ne uporablja, kadar se zahtevek za spremembo tipa IB pred-
lozi v skupini, ki vkljuCuje razsiritev. V takem primeru se uporablja
postopek iz Clena 19.

Clen 16

Postopek ,,predhodne odobritve* za ve¢je spremembe tipa II

1.  Imetnik predlozi Agenciji vlogo, ki vsebuje elemente iz
Priloge IV.

Ce vloga izpolnjuje zahteve iz prvega pododstavka, Agencija potrdi
prejem formalno popolne vloge.
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2. Agencija izda mnenje o formalno popolni vlogi iz odstavka 1 v 60
dneh po njenem prejemu.

Agencija lahko ob upostevanju nujnosti zadeve rok iz prvega podod-
stavka skrajSa ali podaljSa na 90 dni za spremembe iz dela 1 Priloge V
ali za zdruzevanje sprememb v skladu s ¢lenom 7(2)(c).

Rok iz prvega pododstavka znaSa 90 dni za spremembe iz dela 2
Priloge V.

3.V roku iz odstavka 2 lahko Agencija od imetnika zahteva, da
zagotovi dodatne informacije v roku, ki ga dolo¢i Agencija. Postopek
se zaCasno ustavi, dokler se ne zagotovijo dodatne informacije. V tem
primeru lahko Agencija podalj$a rok iz odstavka 2.

4. Za mnenje o formalno popolni vlogi se uporabljata ¢len 9(1) in (2)
ter ¢len 34(1) in (2) Uredbe (ES) s§t. 726/2004.

V 15 dneh po sprejetju koncnega mnenja o formalno popolni vlogi se
uporabijo ukrepi iz Clena 17.

5. Ta ¢len se ne uporablja, kadar se zahtevek za spremembo tipa 11
predlozi v skupini, ki vkljucuje raziritev. V takem primeru se uporablja
postopek iz Clena 19.

Clen 17
Ukrepi za zakljucek postopkov iz ¢lenov 14 do 16

1. Agencija pri sklicevanju na ta ¢len uporabi naslednje ukrepe:

(a) obvesti imetnika o rezultatu ocene;

(b) obvesti imetnika o razlogih za zavrnitev, kadar se sprememba
zavrne;

(c) kadar je rezultat ocene pozitiven in sprememba vpliva na pogoje
sklepa Komisije o izdaji dovoljenja za promet, lahko Agencija
Komisiji poslje svoje mnenje in razloge zanj ter revidirane razliice
dokumentov iz ¢lena 9(4) oz. ¢lena 34(4) Uredbe (ES) §t. 726/2004,
kakor je ustrezno.

2. Komisija v primerih iz odstavka 1(c) ob upoStevanju mnenja
Agencije in v roku iz ¢lena 23(1a) po potrebi spremeni sklep o izdaji
dovoljenja za promet. Register zdravil Skupnosti iz ¢lenov 13(1) in
38(1) Uredbe (ES) st. 726/2004 se ustrezno posodobi.
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Clen 18

Cepiva proti ¢loveski gripi

YM1
1.  Z odstopanjem od ¢lena 16 se uporablja postopek iz odstavkov od
2 do 6 za pregled sprememb v zvezi s spremembami zdravilne ucéinko-

vine zaradi letne posodobitve cepiva proti ¢loveski gripi.

2. Imetnik predlozi Agenciji vlogo, ki vsebuje elemente iz
Priloge IV.

Ce vloga izpolnjuje zahteve iz prvega pododstavka, Agencija potrdi
prejem formalno popolne vloge in imetnika obvesti, da se postopek
zacne od datuma te potrditve.

3. Agencija oceni predlozeno vlogo. Po potrebi lahko Agencija
zahteva dodatne podatke za dopolnitev svoje ocene.

4.  Agencija v 55 dneh od prejema formalno popolne vloge sprejme
mnenje. Mnenje Agencije o vlogi se poslje predlagatelju. Kadar je
mnenje Agencije pozitivno, lahko Agencija Komisiji poslje tudi svoje
mnenje in razloge zanj ter revidirane razli¢ice dokumentov iz ¢lena 9(4)
Uredbe (ES) §t. 726/2004.

5. 55-dnevni rok iz odstavka 4 se zacasno ustavi od trenutka, ko se
zahtevajo dodatni podatki iz odstavka 3, do trenutka njihove predlozi-
tve.

6. Komisija ob upostevanju pozitivnega mnenja Agencije po potrebi
spremeni sklep o izdaji dovoljenja za promet. Register zdravil Skupnosti
iz ¢lena 13(1) Uredbe (ES) st. 726/2004 se ustrezno posodobi.

POGLAVIE {v

ODDELEK 1

Posebni postopki

Clen 19

RazSiritev dovoljenj za promet z zdravilom

1. Vloga za razsiritev dovoljenja za promet z zdravilom se oceni po
enakem postopku, kot velja za prvotno dovoljenje za promet z zdravi-
lom, na katero se dovoljenje nanasa.

2. Za razdiritev se izda dovoljenje za promet v skladu z enakim
postopkom, kot velja za izdajo prvotnega dovoljenja za promet, na
katero se dovoljenje nanasa, ali pa se razSiritev vklju¢i v navedeno
dovoljenje za promet. V zadnjem primeru je ime zdravila za raz§iritev
enako kot v veljavnem dovoljenju za promet z zdravilom.
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Clen 20
Postopek za delitev dela

1. Z odstopanjem od ¢lena 7(1) in ¢lenov 9, 10, 15 in 16 lahko
imetnik takih dovoljenj, ¢e se manjSa sprememba tipa IB, vecja spre-
memba tipa II ali skupina sprememb v primerih iz tocke (b) ¢lena 7(2),
ki ne vsebujejo razsiritve, nanasa na ve¢ dovoljenj za promet z zdravi-
lom, ki jih ima isti imetnik, uporablja postopek iz odstavkov od 3 do 9
tega Clena.

2. Za namene odstavkov 3 do 9 je ,referencni organ‘:

(a) Agencija, e je najmanj eno od dovoljenj za promet z zdravilom iz
odstavka 1 centralizirano dovoljenje za promet z zdravilom, ali

(b) v drugih primerih pristojni organ vklju¢ene drzave c¢lanice, ki ga
izbere koordinacijska skupina ob upos$tevanju priporocila imetnika.

3.  Imetnik predlozi vsem ustreznim organom vlogo, ki vsebuje
elemente iz Priloge IV, in navede priporoceni referencni organ.

Ce vloga izpolnjuje zahteve iz prvega pododstavka, koordinacijska
skupina izbere referencni organ, ta referencni organ pa potrdi prejem
formalno popolne vloge.

Kadar je izbrani referencni organ pristojni organ drzave Clanice, ki ni
izdala dovoljenja za promet za vsa zdravila, ki jih zadeva vloga, lahko
koordinacijska skupina zaprosi drug ustrezen organ za pomoc referen-
¢nemu organu pri presoji navedene vloge.

4.  Referen¢ni organ izda mnenje o formalno popolni vlogi iz
odstavka 3 v enem od naslednjih rokov:

(a) v 60 dneh po potrditvi prejema formalno popolne vloge pri manjsih
spremembah tipa IB ali vecjih spremembah tipa II;

(b) v 90 dneh po potrditvi prejema formalno popolne vloge v primeru
sprememb, navedenih v delu 2 Priloge V.

5. Referencni organ lahko rok iz toc¢ke (a) odstavka 4 ob upostevanju
nujnosti zadeve skrajSa ali podaljsa na 90 dni za spremembe iz dela 1
Priloge V.

6. V roku iz odstavka 4 lahko referencni organ od imetnika zahteva,
da zagotovi dodatne informacije v roku, ki ga dolo¢i referen¢ni organ. V
tem primeru:

(a) referencni organ obvesti druge ustrezne organe o svoji zahtevi za
dodatne informacije;

(b) se postopek zaCasno ustavi do zagotovitve takih dodatnih informa-
cij;

(c) lahko referencni organ podaljsa rok iz tocke (a) odstavka 4.
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7. Ce je referen¢ni organ Agencija, se za mnenje o formalno popolni
vlogi, navedeni v odstavku 4, uporabita ¢len 9(1), (2) in (3) ter ¢len
34(1), (2) in (3) Uredbe (ES) st. 726/2004.

Ce je mnenje o formalno popolni vlogi pozitivno:

(a) Komisija v 30 dneh po prejemu koncnega mnenja in na predlog
Agencije po potrebi spremeni zadevna centralizirana dovoljenja za
promet z zdravili in skladno s tem posodobi Register zdravil Skup-
nosti iz ¢lena 13(1) in ¢lena 38(1) Uredbe (ES) §t. 726/2004;

(b) zadevne drzave c¢lanice v 30 dneh po prejemu konénega mnenja
Agencije potrdijo navedeno kon¢no mnenje, o tem obvestijo Agen-
cijo in v skladu s tem po potrebi spremenijo zadevna dovoljenja za
promet z zdravili, razen ¢e se v 30 dneh po prejemu koncénega
mnenja uvede postopek napotitve zadeve v skladu s ¢lenom 35
Direktive 2001/82/ES ali ¢lenom 31 Direktive 2001/83/ES.

8. Ce je referencni organ pristojni organ drzave ¢lanice:

(a) poslje svoje mnenje o formalno popolni vlogi imetniku in vsem
ustreznim organom;

(b) brez poseganja v ¢len 13 in v 30 dneh po prejemu koncnega mnenja
ustrezni organi odobrijo navedeno mnenje, obvestijo referencni
organ in skladno s tem spremenijo zadevna dovoljenja za promet
z zdravili.

9.  Zadevne drzave ¢lanice na zahtevo referenénega organa zagotovijo
informacije o dovoljenjih za promet z zdravili, na katera vpliva spre-
memba, zaradi preveritve formalne popolnosti vloge in izdaje mnenja o
formalno popolni vlogi.

Clen 21

Pandemicne razmere zaradi cloveske gripe

1. Z odstopanjem od poglavij I, II, Ila in III, kadar Svetovna zdrav-
stvena organizacija ali Unija ustrezno prizna pandemi¢ne razmere glede
Cloveske gripe v skladu z Odlocbo $t. 2119/98/ES Evropskega parla-
menta in Sveta (1), lahko ustrezni organi ali Komisija v primeru centra-
liziranih dovoljenj za promet izjemoma in zacasno sprejmejo spre-
membo pogojev dovoljenja za promet s cepivom proti ¢loveski gripi,
Ceprav manjkajo nekateri neklini¢ni ali klini¢ni podatki.

2. Ce se sprememba sprejme v skladu z odstavkom 1, imetnik pred-
lozi manjkajoCe neklini¢ne in klinine podatke v roku, ki ga doloci
ustrezni organ.

(M) UL L 268, 3.10.1998, str. 1.
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Clen 22

Nujni varnostni ukrepi

YM1
~ 1. Kadar imetnik pri zdravilih za uporabo v humani medicini zaradi
tveganja za javno zdravje ali pri zdravilih za uporabo v veterinarski
medicini zaradi tveganja za zdravje ljudi ali zivali ali za okolje na
svojo pobudo sprejme nujne varnostne ukrepe, o tem takoj obvesti

zadevne organe, pri centraliziranih dovoljenjih za promet pa Agencijo.

Ce zadevni organ ali Agencija v primeru centraliziranih dovoljenj za
promet ne vlozi ugovora v 24 urah po prejemu navedenih informacij, se
nujni varnostni ukrepi $tejejo za sprejete.

2. Zaradi nevarnosti za javno zdravje v primeru zdravil za humano
uporabo ali, v primeru veterinarskih zdravil, zaradi nevarnosti za zdravje
ljudi ali zivali ali za okolje lahko ustrezni organi ali pri centraliziranih
dovoljenjih za promet Komisija uvedejo nujne varnostne ukrepe za
imetnika.

3. Ce nujni varnostni ukrep sprejme imetnik ali ga uvede ustrezni
organ ali Komisija, imetnik predlozi ustrezno vlogo za spremembo v 15
dneh po uvedbi tega ukrepa.

ODDELEK 2

Spremembe odlocbe o izdaji dovoljenja za promet z zdravilom in
zacetek uveljavitve

Clen 23

Spremembe odlocbe o izdaji dovoljenja za promet z zdravilom

1. Sprememba odlocbe o dovoljenju za promet z zdravilom na
podlagi postopkov iz poglavij II in III se izvede:

(a) v 30 dneh po prejemu informacij iz ¢lenov 11(1)(c) in 17(1)(c), ¢e
je posledica zadevne spremembe Sestmesecno podaljSanje roka iz
¢lena 13(1) in (2) Uredbe Sveta (EGS) $t. 1768/92 (1) v skladu s
¢lenom 36 Uredbe (ES) st. 1901/2006;

(b) v dveh mesecih po prejemu informacij iz ¢lenov 11(1)(c) in 17(1)(c)
pri ve¢jih spremembabh tipa II in manjsih spremembabh tipa IA, ki jih
ni treba takoj priglasiti zaradi stalnega nadzora zadevnega zdravila;

(c) v Sestih mesecih po prejemu informacij iz c¢lenov 11(1)(c) in
17(1)(c), v drugih primerih.

(M) UL L 182, 2.7.1992, str. 1.
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la.  Spremembe sklepa o izdaji dovoljenja za promet na podlagi
postopkov iz poglavja III se opravijo:

(a) v dveh mesecih po prejemu informacij iz ¢lena 17(1)(c) za naslednje
spremembe:

(i) spremembe, ki so povezane z dodatkom nove terapevtske
indikacije ali spremembo sedanje;

(i1) spremembe, ki so povezane z dodatkom nove kontraindika-
cije;

(iii) spremembe, ki so povezane s spremembo pri odmerjanju;

(iv) spremembe, ki so povezane z dodatkom ciljnih vrst zivali, ki
niso namenjene prehrani ljudi, ali spremembo obstojece vrste
pri zdravilih za uporabo v veterinarski medicini;

(v) spremembe, ki so povezane z zamenjavo ali dodatkom sero-
tipa, seva, antigena ali kombinacije serotipov, sevov ali anti-
genov pri veterinarskem cepivu;

(vi) spremembe, ki so povezane s spremembami zdravilne ucin-
kovine sezonskega, predpandemicnega ali pandemicnega
cepiva proti ¢loveski gripi;

(vii) spremembe, ki so povezane s spremembami karence za zdra-
vilo za uporabo v veterinarski medicini;

(viii) druge spremembe tipa II, s katerimi se uveljavijo spremembe
sklepa o izdaji dovoljenja za promet zaradi hujSe nevarnosti
za javno zdravje ali hujSe nevarnosti za zdravje zivali ali
nevarnost za okolje pri zdravilih za uporabo v veterinarski
medicini;

(b) v dvanajstih mesecih po prejemu informacij iz ¢lena 17(1)(c) v
ostalih primerih.

Agencija opredeli spremembe iz tocke (a)(viii) in navede razloge za
tako opredelitev.

2. Ce se odlo¢ba o izdaji dovoljenja za promet z zdravilom spremeni
zaradi enega od postopkov iz poglavij II, III in IV, ustrezni organ ali pri
centraliziranih dovoljenjih za promet Komisija takoj obvesti imetnika o
spremenjeni odlocbi.

Clen 23a

Izjava o skladnosti z dogovorjenim in izvedenim nacrtom pediatri¢nih
raziskav iz ¢lena 28(3) Uredbe (ES) §t. 1901/2006 se vkljuci v tehni¢no
dokumentacijo dovoljenja za promet.

Ustrezni organ v 30 dneh po zakljucku zadevnega ocenjevanja imetniku
predlozi potrdilo, da je izjava vkljucena v tehni¢no dokumentacijo.

Clen 24
Uveljavitev sprememb

1. ManjSe spremembe tipa IA se lahko uveljavijo kadar koli pred
zakljuckom postopkov iz ¢lenov 8, 13a in 14.



2008R1234 — SL —02.11.2012 — 001.001 — 19

Ce se priglasitev ene ali ve¢ manj§ih sprememb tipa IA zavrne, imetnik
prencha uporabljati zadevne spremembe takoj po prejemu informacij iz
Clena 11(1)(a), ¢lena 13e(a) in ¢lena 17(1)(a).

2. ManjSe spremembe tipa IB se lahko uveljavijo samo v naslednjih
primerih:

(a) za spremembe, ki so bile predlozene v skladu s postopki iz
poglavja II, potem ko je pristojni organ referencne drzave cClanice
obvestil imetnika, da je sprejel priglasitev v skladu s ¢lenom 9, ali
potem ko se priglasitev Steje za sprejeto v skladu s ¢lenom 9(2);

(b) za spremembe, ki so bile predlozene v skladu s postopki iz
poglavja Ila, potem ko je pristojni organ obvestil imetnika, da je
sprejel priglasitev v skladu s ¢lenom 13b, ali potem ko se prigla-
sitev Steje za sprejeto v skladu s ¢lenom 13b(2);

(c) za spremembe, ki so bile predlozene po postopkih iz poglavja III,
potem ko je Agencija obvestila imetnika, da je njeno mnenje iz
Clena 15 pozitivno, ali potem ko se mnenje Steje za pozitivno v
skladu s ¢lenom 15(2);

(d) za spremembe, ki so bile predlozene po postopku iz ¢lena 20, potem
ko je ustrezni organ obvestil imetnika, da je njegovo mnenje poziti-
vno.

3. Vegje spremembe tipa II se lahko uveljavijo samo v naslednjih
primerih:

(a) za spremembe, ki so bile predlozene po postopkih iz poglavja II, 30
dni potem, ko je pristojni organ referenéne drzave Clanice obvestil
imetnika, da je sprejel spremembo v skladu s ¢lenom 10, ¢e so bili
potrebni dokumenti za spremembo dovoljenja za promet predlozeni
zadevnim drzavam ¢lanicam. Kadar se je zacel arbitrazni postopek v
skladu s ¢lenom 13, imetnik ne uveljavi spremembe, dokler iz
arbitraznega postopka ne izhaja, da je sprememba sprejeta;

(b) za spremembe, ki so bile predlozene v skladu s postopki iz
poglavja Ila, potem ko je pristojni organ imetnika obvestil, da je
sprejel spremembo v skladu s ¢lenom 13c;

(c) za spremembe, ki so bile predlozene v skladu s postopki iz
poglavja III, potem ko je Agencija imetnika obvestila, da je njeno
mnenje iz Clena 16 pozitivno, razen e gre za spremembo iz
Clena 23(1a)(a).

Spremembe iz ¢lena 23(1a)(a) se lahko uveljavijo samo potem, ko
Komisija spremeni sklep o izdaji dovoljenja za promet in o tem
obvesti imetnika;

(d) za spremembe, ki so bile predlozene po postopku iz ¢lena 20, 30
dni potem, ko je referencni organ obvestil imetnika, da je njegovo
mnenje pozitivno, e so bili potrebni dokumenti za spremembo
dovoljenja za promet predlozeni zadevnim drzavam c¢lanicam;
razen Ce se je zacel arbitrazni postopek v skladu s ¢lenom 13 ali
razen ¢e se postopek nanaSa na spremembo centraliziranega dovo-
ljenja za promet iz Clena 23(1a)(a).
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Kadar se je zacel arbitrazni postopek v skladu s ¢lenom 13 ali kadar
se postopek za delitev dela nanasa na spremembo centraliziranega
dovoljenja za promet iz Clena 23(la)(a), imetnik ne uveljavi spre-
membe, dokler iz arbitraznega postopka ne izhaja, da je sprememba
sprejeta, ali dokler ni sprejet sklep Komisije, ki spreminja sklep o
izdaji dovoljenja za promet.

4.  Razsiritev se lahko za¢ne izvajati, ko ustrezni organ, pri razsiritvah
centraliziranih dovoljenj za promet z zdravili pa Komisija, spremeni
sklep o izdaji dovoljenja za promet z zdravilom in o tem obvesti imet-
nika.

5. Nujni varnostni ukrepi in spremembe, povezane z varnostnimi
vprasanji, se uveljavijo v Casovnem okviru, za katerega se dogovori
imetnik z ustreznim organom, pri centraliziranih dovoljenjih za promet
z zdravili pa z Agencijo.

Z odstopanjem od prvega pododstavka se nujni varnostni ukrepi in
spremembe, povezane z varnostnimi vprasanji, ki se nanaSajo na dovo-
ljenja za promet z zdravili, izdana v skladu s poglavijem 4 Direktive
2001/82/ES ali poglavjem 4 Direktive 2001/83/ES, uveljavijo v
casovnem okviru, za katerega se dogovorita imetnik in pristojni organ
referencne drzave Clanice po posvetovanju z drugimi ustreznimi organi.

POGLAVIE V
KONCNE DOLOCBE

Clen 25
Stalno spremljanje

Na zahtevo ustreznega organa imetnik takoj predlozi katere koli infor-
macije v zvezi z zacetkom uveljavitve dolocene spremembe.

Clen 26

Pregled
V dveh letih od datuma iz drugega pododstavka ¢lena 28 sluzbe Komi-
sije ocenijo uporabo te uredbe v zvezi z razvrstitvijo sprememb z

namenom predlozitve kakr$nih koli potrebnih sprememb za prilagoditev
prilog I, IT in V, da se upoSteva znanstveni in tehni¢ni napredek.

Clen 27

Razveljavitev in prehodna dolo¢ba

1. Uredbi (ES) $t. 1084/2003 in (ES) st. 1085/2003 se razveljavita.

Sklicevanje na razveljavljeni uredbi se Steje kot sklicevanje na to
uredbo.

2. Z odstopanjem od odstavka 1 se uredbi (ES) st. 1084/2003 in (ES)
$t. 1085/2003 $e naprej uporabljata za formalno popolne priglasitve ali
vloge za spremembe, ki $e niso zakljucene na datum iz drugega podod-
stavka Clena 27.
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Clen 28
Zacetek veljavnosti
Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu
Evropske unije.
Uporabljati se zacne 1. januarja 2010.

Z odstopanjem od drugega pododstavka se lahko zahtevajo priporocila o
nepri¢akovanih spremembah iz ¢lena 5, ki se posljejo in objavijo po
datumu zacetka veljavnosti iz prvega pododstavka.

Ta uredba je v celoti zavezujoCa in se neposredno uporablja v vseh
drzavah ¢lanicah.
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PRILOGA 1

Razsiritev dovoljenj za promet z zdravili

1. Spremembe zdravilne u¢inkovine oziroma u¢inkovin:

(a) nadomestitev kemi¢ne zdravilne ucinkovine z razli¢nimi oblikami soli /
estra kompleksa / derivata, pri ¢emer ostane struktura s terapevtskim
delovanjem enaka, ¢e se lastnosti glede ucinkovitosti / varnosti bistveno
ne razlikujejo;

(b

=

nadomestitev z drugim izomerom, drugo zmesjo izomerov, nadomestitev
zmesi z izoliranim izomerom (npr. racemata z enim samim enantiome-
rom), ¢e se lastnosti glede ucinkovitosti / varnosti bistveno ne razliku-
jejo;

(c) nadomestitev bioloske uéinkovine s snovjo z nekoliko druga¢no mole-
kulsko strukturo, ¢e se lastnosti glede ucinkovitosti / varnosti bistveno
ne razlikujejo, razen:

— sprememb ucinkovine v sezonskih, predpandemicnih ali pandemi¢nih
cepivih proti ¢loveski gripi,

— nadomestitve z novim serotipom, sevom, antigenom ali sestavom
serotipov, sevov ali antigenov za veterinarsko cepivo proti aviarni
influenci ali influenci konj, slinavki in parkljevki ali bolezni modri-
kastega jezika;

«d

N

sprememba vektorja, ki se uporablja za pridobivanje antigena ali izvor-
nega materiala, vkljuéno s spremembo izvora celi¢ne banke, ¢e se last-
nosti glede ucinkovitosti / varnosti bistveno ne razlikujejo;

(e) novi ligand ali mehanizem vezave za radiofarmacevtski izdelek, ¢e se
lastnosti glede ucinkovitosti varnosti bistveno ne razlikujejo;

(f) sprememba ekstrakcijskega topila ali razmerja med rastlinsko drogo in
pripravkom iz rastlinske droge, ¢e se lastnosti glede ucinkovitosti/var-
nosti bistveno ne razlikujejo.

2. Spremembe jakosti, farmacevtske oblike in nacina dajanja zdravila:
(a) sprememba bioloSke uporabnosti;
(b) sprememba farmakokinetike, npr. hitrosti sproscanja;
(c) sprememba ali dodatek nove jakosti/aktivnosti;
(d) sprememba ali dodatek nove farmacevtske oblike;
(e) sprememba ali dodatek nove poti uporabe zdravila (1).

3. Druge spremembe, znacilne za zdravila za uporabo v veterinarski medicini,
ki se dajejo zivalim, namenjenim za prehrano ljudi: sprememba ali dodatek
ciljnih vrst.

(") Pri parenteralni uporabi je treba razlikovati med intraarterijskimi, intravenskimi, intramu-
skularnimi, subkutanimi in drugimi nacini. Pri dajanju perutnini se $tejejo respiratorne,
oralne in ogesne (nebulizacijske) poti cepljenja za enakovredne poti.
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1.

2.

PRILOGA 11

Razvrstitev sprememb

Naslednje spremembe se razvrstijo kot manjSe spremembe tipa IA:

(a)

(b)

(d

Nar

®

Cisto administrativne spremembe, ki se nanaSajo na identiteto in
kontaktne podatke:

— imetnika,

— izdelovalca ali dobavitelja vhodnih snovi, reagenta, intermediata ali
zdravilne ucinkovine, ki se uporabljajo v postopku izdelave;

spremembe, ki so povezane z opustitvijo katerega koli mesta izdelave,
vklju¢no z mestom izdelave zdravilne ucinkovine, intermediata ali
konénega izdelka, mestom pakiranja, izdelovalcem, odgovornim za
spro§¢anje serij, in mestom, kjer poteka kontrola serij;

spremembe, ki so povezane z manj$imi spremembami odobrenega
postopka preskusanja, ¢e se za novi postopek dokaze, da je najmanj
enakovreden prejSnjemu postopku preskuSanja, ¢e se izvedejo ustrezne
validacijske Studije in rezultati pokaZejo, da je novi postopek presku-
$anja najmanj enakovreden prej$njemu;

spremembe, ki so povezane s spremembo zdravilne ucinkovine ali
pomozne snovi zaradi uskladitve s posodobljeno monografijo Evropske
farmakopeje ali nacionalne farmakopeje drzave cClanice, e se naredi
sprememba izkljuéno zaradi uskladitve s farmakopejo, specifikacije za
lastnosti, znacilne za izdelek, pa ostanejo nespremenjene;

spremembe, ki so povezane s spremembami materiala za pakiranje, ki ne
vplivajo na dostavo, uporabo, varnost ali stabilnost zdravila;

spremembe, ki so povezane z zozenjem specifikacijskih mej, ¢e spre-
memba ni posledica kakr$nih koli zavez iz predhodnih ocen glede
ponovnega pregleda specifikacijskih mej in ni posledica nepredvidenih
dogodkov med izdelavo.

Naslednje spremembe se razvrstijo kot vecje spremembe tipa II:

(2)

(b

=

d

N

spremembe, ki so povezane z dodatkom nove terapevtske indikacije ali
spremembo sedanje;

spremembe, ki so povezane z znatnimi spremembami povzetka glavnih
znacilnosti zdravila, zlasti zaradi novih kakovostnih, predklini¢nih, klini-
¢nih ugotovitev ali ugotovitev o farmakovigilanci;

spremembe, ki so povezane s spremembami, ki se ne nanas$ajo na
odobrene specifikacije, meje ali sprejeta merila;

spremembe, ki so povezane z znatnimi spremembami postopka izdelave,
formulacije, specifikacij ali profila necistosti zdravilne ucinkovine ali
konénega zdravila, ki lahko znatno vplivajo na kakovost, varnost ali
uéinkovitost zdravila;

spremembe, ki so povezane s spremembami postopka ali kraja izdelave
zdravilne u¢inkovine za biolosko zdravilo;
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(f) spremembe, ki so povezane z uvedbo novega prostora za oblikovanje
(design space) ali razsiritvijo odobrenega, ¢e je bil ta razvit v skladu z
ustreznimi evropskimi in mednarodnimi znanstvenimi smernicami;

(g) spremembe, ki se nanasajo na spremembo ali dodatek ciljnih vrst zivali,
ki niso namenjene prehrani ljudi;

(h) spremembe, ki se nanaSajo na nadomestitev ali dodatek serotipa, seva,
antigena ali kombinacije serotipov, sevov ali antigenov za veterinarsko
cepivo proti aviarni influenci, slinavki in parkljevki ali bolezni modrika-
stega jezika;

(i) spremembe, ki se nanasajo na nadomestitev seva za veterinarsko cepivo
proti influenci konj;

(j) spremembe, ki so povezane s spremembami zdravilne u¢inkovine sezon-
skega, predpandemicnega ali pandemicnega cepiva proti ¢loveski gripi;

(k

N

spremembe, ki so povezane s spremembami karence za zdravilo za
uporabo v veterinarski medicini.
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10.

11.

12.

13.

14.

PRILOGA 11

Primeri zdruZevanja sprememb v skupine v skladu s ¢lenom 7(2)(b)

. Ena od sprememb v skupini je razsiritev dovoljenja za promet z zdravilom.

. Ena od sprememb v skupini je ve¢ja sprememba tipa II, vse druge spre-

membe v skupini pa so spremembe, ki so posledice te vecje spremembe
tipa II.

. Ena od sprememb v skupini je manj$a sprememba tipa IB, vse druge spre-

membe v skupini pa so manjSe spremembe, ki so posledice te manjse
spremembe tipa IB.

Vse spremembe v skupini se nanaSajo izkljuéno na administrativne spre-
membe povzetka glavnih znacilnosti zdravila, oznacevanja in navodil za
uporabo.

Vse spremembe v skupini so spremembe glavne dokumentacije o zdravilni
uc¢inkovini, glavne dokumentacije o antigenu cepiva ali glavnega dosjeja o
plazmi.

Vse spremembe v skupini se nanasajo na projekt, ki je namenjen za izbolj-
Sanje postopka izdelave in kakovosti zadevnega zdravila ali njegove zdra-
vilne uéinkovine oziroma ucinkovin.

Vse spremembe v skupini so spremembe, ki vplivajo na kakovost pandemi-
¢nega cepiva proti Cloveski gripi.

. Vse spremembe v skupini so spremembe sistema farmakovigilance iz tock

(ia) in (n) ¢lena 8(3) Direktive 2001/83/ES ali tock (k) in (o) ¢lena 12(3)
Direktive 2001/82/ES.

Vse spremembe v skupini so posledica nekega varnostnega ukrepa in so
predlozene v skladu s ¢lenom 22.

Vse spremembe v skupini se nanaSajo na oznaCevanje posamezne skupine
zdravil.

Vse spremembe v skupini so posledica ocene redno posodobljenega porocila
o varnosti zdravila.

Vse spremembe v skupini so posledica neke Studije po izdaji dovoljenja za
promet z zdravilom, ki se izvede pod imetnikovim nadzorom.

Vse spremembe v skupini so posledica posebne obveznosti, ki se izpolni v
skladu s clenom 14(7) Uredbe (ES) st. 726/2004.

Vse spremembe v skupini so posledica nekega postopka ali pogoja, ki se
izvede v skladu s ¢lenom 14(8) ali ¢lenom 39(7) Uredbe (ES) st. 726/2004,
¢lenom 22 Direktive 2001/83/ES ali ¢lenom 26(3) Direktive 2001/82/ES.
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PRILOGA 1V

Elementi, ki jih je treba predloZiti
1. Seznam vseh dovoljenj za promet z zdravili, na katera vpliva priglasitev ali
vloga.
2. Opis vseh predlozenih sprememb, med drugim:

(a) pri manjSih spremembah tipa IA datum zacetka uveljavitve za vsako
opisano spremembo;

(b) pri manjsih spremembabh tipa IA, ki jih ni treba takoj priglasiti, opis vseh
manj$ih sprememb tipa IA, sprejetih v zadnjih 12 mesecih v zvezi s
pogoji zadevnih dovoljenj za promet z zdravili, ki $e niso bile priglasene.

3. Vsi potrebni dokumenti, kot so naSteti v smernicah iz tocke (b) ¢lena 4(1).

4. Ce sprememba povzro¢i druge spremembe pogojev istega dovoljenja za
promet z zdravilom ali je posledica takih sprememb, opis povezave med
temi spremembami.

5. Pri spremembah centraliziranih dovoljenj za promet z zdravili ustrezno
pristojbino iz Uredbe Sveta (ES) $t. 297/95 (1).

6. Pri spremembah dovoljenj za promet z zdravili, ki so jih izdali pristojni
organi drzav ¢lanic:

(a) seznam teh drzav ¢lanic z navedbo referenéne drzave c¢lanice, Ce je
ustrezno;

(b) ustrezne pristojbine, predvidene v veljavnih nacionalnih predpisih vklju-
Cenih drzav ¢lanic.

(") UL L 35, 15.2.1995, str. 1.
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PRILOGA V

DEL 1:

Spremembe, ki se nanaSajo na spremembo ali dodatek terapevtskih indikacij.

DEL 2:

1. Spremembe, ki se nanasajo na spremembo ali dodajanje ciljnih vrst, ki niso
namenjene za prehrano ljudi.

2. Spremembe, ki se nanaSajo na nadomestitev z novim serotipom, sevom,
antigenom ali sestavom serotipov, sevov ali antigenov za veterinarsko cepivo
proti aviarni influenci ali influenci konj, slinavki in parkljevki ali bolezni
modrikastega jezika.

3. Spremembe, ki se nanasajo na nadomestitev seva za veterinarsko cepivo proti
influenci konj.



