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UREDBA KOMISIJE (EU) st. 712/2012

z dne 3. avgusta 2012

o spremembi Uredbe (ES) st. 1234/2008 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)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Direktive 2001/82/ES Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdra-
vilih za uporabo v veterinarski medicini (') in zlasti ¢lena 27b
Direktive,

ob upostevanju Direktive 2001/83/ES Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdra-
vilih za uporabo v humani medicini (% in zlasti ¢lena 23b(1)
Direktive,

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

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Direktiva 2009/53/ES Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 18. junija 2009 o spremembi Direktive 2001/82/ES
in Direktive 2001/83/ES v zvezi s spremembami pogojev
dovoljenj za promet z zdravili (¥) zahteva, da Komisija
sprejme ustrezne dogovore za pregled sprememb pogojev
dovoljenj za promet, izdanih v skladu z direktivama
2001/82/[ES in 2001/83/ES, ki niso zajeti v Uredbi Komi-
sije (ES) $t. 1234/2008 (°). Zato je primerno raziriti
podrogje uporabe Uredbe (ES) $t. 1234/2008. Za spre-
membe vseh dovoljenj za promet, izdanih v EU v skladu
s pravnim redom EU, morajo veljati postopki iz Uredbe
Komisije (ES) $t. 1234/2008.

(2)  Opredelitev spremembe je treba razjasniti in posodobiti,
zlasti da se upostevajo dolo¢be Uredbe (EU)
§t. 1235/2010 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
15. decembra 2010 o spremembah Uredbe (ES) st.
726/2004 o postopkih Skupnosti za pridobitev dovo-
ljenja za promet in nadzor zdravil za humano in veteri-
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narsko uporabo ter o ustanovitvi Evropske agencije za
zdravila in Uredbe (ES) $t. 1394/2007 o zdravilih za
napredno zdravljenje (°), glede farmakovigilance zdravil
za uporabo v humani medicini, ter dolo¢be Direktive
2010/84/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne
15. decembra 2010 o spremembah Direktive
2001/83/ES o zakoniku Skupnosti o zdravilih za
uporabo v humani medicini ('), glede farmakovigilance.

Zaradi doslednosti in zmanj$anja upravnega bremena je
treba spremembe izkljuéno nacionalnih dovoljenj za
promet obravnavati v skladu z istimi naceli, ki se upora-
bljajo za spremembe dovoljenj za promet, izdanih po
postopku medsebojnega priznavanja in decentraliziranem
postopku. Vendar je treba moznosti za zdruzevanje spre-
memb prilagoditi specificnim  znadilnostim  izklju¢no
nacionalnih dovoljenj za promet.

Pod nekaterimi pogoji je treba omogociti obravnavo
sprememb izkljuéno nacionalnih dovoljenj za promet v
skladu s postopkom za delitev dela. Kadar postopek za
delitev dela privede do uskladitve oddelka povzetka
glavnih znadilnosti zdravila, se imetniku ne sme omogo-
¢iti, da naknadno oslabi dosezeno uskladitev s predlozit-
vijo vlog za spremembe oddelka, ki je bil na tak nacin
usklajen le v nekaterih zadevnih drzavah ¢lanicah.

V nekaterih primerih je mozno zdruZevanje ve¢ spre-
memb v eni vlogi. Glede zdruzitve ve¢ sprememb je
treba pojasniti, da morajo postopek za obravnavo zdru-
zenih sprememb in pravila za uveljavljanje navedenih
sprememb ustrezati spremembi najvis§je ravni. Da bodo
ustrezni organi laZje sprejemali zapletene zdruzitve, je
treba omogociti podaljSanje obdobja ocenjevanja.

Namen postopka za delitev dela je preprecevanje podva-
janja dela. Zato je treba pristojnim organom omogociti,
da v istem postopku obravnavajo spremembe izklju¢no
nacionalnih dovoljenj za promet, spremembe dovoljenj
za promet, izdanih po postopku medsebojnega prizna-
vanja ali decentraliziranem postopku, in spremembe
centraliziranih dovoljenj za promet.
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Izboljsati je treba postopek za spremembo cepiv proti
Cloveski gripi. Pristojni organi lahko $e vedno zalnejo
ocenjevati brez klinicnih podatkov in podatkov o stabil-
nosti zdravila ter sprejmejo odlocitev, ¢e se dodatne
informacije ne $tejejo za potrebne. Vendar ¢e se zahte-
vajo klini¢ni podatki in podatki o stabilnosti zdravila, se
od pristojnih organov ne sme zahtevati, da sprejmejo
odlocitev pred konéno oceno zdravila.

Za zdravila, odobrena v skladu z Uredbo (ES)
§t. 7262004, se postopek mora koncati, kadar Evropska
agencija za zdravila zavrne sprejetje spremembe. Ravno
tako se od Komisije ne sme zahtevati, da sprejme sklep
glede sprememb, s katerimi se ne spreminjajo pogoji
sklepa o izdaji dovoljenja za promet z zdravilom.

Evropska agencija za zdravila lahko s strokovnim
znanjem oceni potrebo po nujnih varnostnih ukrepih
glede zdravil, odobrenih v skladu s centraliziranim
postopkom. Zato morajo imetniki dovoljenj za promet
z zdravilom, izdanih v skladu z Uredbo (ES) $t. 726/2004,
obvestiti Agencijo, ¢e menijo, da so nujni varnostni
ukrepi potrebni.

Ugotovljenih je bilo vedno ve¢ postopkov za spremembe,
ki so privedli do spremenjenih pogojev glede odlocitve o
izdaji dovoljenja za promet za centralizirana dovoljenja
za promet. Spremembe, ki so nujne za javno zdravije,
morajo biti nemudoma razvidne v odloc¢itvi o izdaji
dovoljenja za promet. Vendar morajo biti druge spre-
membe prav tako razvidne v odlo¢itvi o izdaji dovoljenja
za promet v skladu s ¢asovnimi razporedi, ki zagotavljajo
razumne redne posodobitve odlocitev o izdaji dovoljenja
za promet in hkrati omogocajo lazjo opredelitev spre-
memb, ki imajo najvecji vpliv na javno zdravje.

Treba je prilagoditi nacela glede uveljavitve sprememb in
hkrati ohraniti nacelo, da lahko imetnik dovoljenja za
promet uveljavlja nekatere spremembe pred spremembo
ustreznega dovoljenja za promet.

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

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1
Spremembe Uredbe (ES) st. 1234/2008

Uredba (ES) $t. 1234/2008 se spremeni:

1.

Clen 1 se spremeni:
(a) odstavek 1 se nadomesti z naslednjim:

,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) st
726/2004, Direktivo 2001/83/ES, Direktivo
2001/82/ES in Direktivo Sveta 87/22/EGS (¥).

(*y UL L 15, 17.1.1987, str. 38.%

(b) za odstavkom 3 se vstavi naslednji odstavek:

,3a.  Poglavje Ila se uporablja samo za spremembe
pogojev izklju¢no nacionalnih dovoljenj za promet.”

2. Clen 2 se spremeni:

(a) odstavek 1 se nadomesti z naslednjim:

,1.  Sprememba pogojev dovoljenja za promet z
zdravilom' ali sprememba’ je kakrsna 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 $t. 2001/83/ES in Priloge I k
Direktivi, c¢lenov 6(2) in 31(2) Uredbe (ES)
§t. 726/2004 ali ¢lena 7 Uredbe (ES) st
1394/2007;

(b) pogojev sklepa o izdaji dovoljenja za promet z
zdravilom za uporabo v humani medicini, vklju¢no
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,
vkljuno 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.”;

(b) odstavek 8 se nadomesti z naslednjim:

,8. Nujen varnostni ukrep’ je zaCasna sprememba
pogojev dovoljenja za promet zaradi novih informacij,
ki vplivajo na varno uporabo zdravila.;

(c) doda se odstavek 9:

,9.  Jlzkljuéno nacionalno dovoljenje za promet z
zdravilom“ je kakr$no koli dovoljenje za promet, ki
ga izda drzava clanica v skladu s pravnim redom,
vendar ne v okviru postopka vzajemnega priznavanja
ali decentraliziranega postopka, in za katerega po napo-
titvenem postopku ni bila opravljena popolna uskladi-
tev.”
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. Clen 3 se spremeni:
(a) odstavek 2 se nadomesti z naslednjim:

,2.  Sprememba, ki ni razsiritev in katere razvrstitev
po uporabi pravil iz te uredbe ni dolocena, ob uposte-
vanju smernic iz ¢lena 4(1) in priporocil, danih v skladu
s ¢lenom 5, se samodejno Steje za manj$o spremembo
tipa IB.

(b) tocka (b) odstavka 3 se nadomesti z naslednjim:

,(b) kadar pristojni organ referen¢ne drzave ¢lanice, kot
je navedeno v ¢lenu 32 Direktive 2001/82[ES in
¢lenu 28 Direktive 2001/83/ES (v nadaljnjem bese-
dilu: referencna drzava ¢lanica), po posvetovanju z
drugimi zadevnimi drzavami ¢lanicami, ali Agencija
v primeru centraliziranih dovoljenj za promet ali
pristojni organ v primeru izkljuéno nacionalnega
dovoljenja za promet po oceni formalne popol-
nosti priglasitve v skladu s ¢lenom 9(1), ¢lenom
13b(1) ali ¢lenom 15(1) in ob upostevanju pripo-
rocil, danih v skladu s ¢lenom 5, ugotovi, da spre-
memba lahko bistveno vpliva na kakovost, varnost
ali u¢inkovitost zadevnega zdravila.”

. Clen 4 se nadomesti z naslednjim:

,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, IIl in IV te
uredbe ter dokumentaciji, ki se predlozi v skladu z nave-
denimi postopki.

2. Smernice iz odstavka 1 se redno posodabljajo.
. Clen 5 se spremeni:
(a) odstavek 1 se nadomesti z naslednjim:

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

(a) Agencijo, kadar gre za spremembo dovoljenja za
promet, izdanega v skladu z Uredbo (ES)
§t. 726/2004;

(b) pristojni organ zadevne drzave ¢lanice, kadar gre za
spremembo izklju¢no nacionalnega dovoljenja za
promet;

(c) pristojni organ referen¢ne drzave clanice v vseh

drugih primerih.

Priporo¢ilo iz prvega pododstavka je skladno s smerni-
cami iz ¢lena 4(1). Izda se v 45 dneh po prejemu
zahtevka, poslje pa se imetniku, Agenciji in koordina-
cijski 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 posve-
tovati s koordinacijsko skupino.”;

(b) za odstavkom 1 se vstavi odstavek 1la:

,<la.  Pred preucitvijo spremembe, katere razvrstitev
ni dolodena v tej uredbi, lahko pristojni organ drzave
¢lanice zaprosi koordinacijsko skupino za priporocilo
glede razvrstitve spremembe.

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

. Clen 7 se nadomesti z naslednjim:

,Clen 7
ZdruZevanje sprememb v skupine

1. Kadar se priglasi ve¢ sprememb ali se odda vloga za
ve¢ sprememb, se za vsako zahtevano spremembo predlozi
locena priglasitev ali vloga v skladu s poglavji II, 1II 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;

C>

kadar se hkrati predlozi ve¢ sprememb pogojev istega
dovoljenja za promet, lahko ena predlozitev zajema vse
take spremembe, e 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 III, lahko ena predlozitev zajema
vse take spremembe, Ce pristojni organ referencne
drzave clanice po posvetovanju s pristojnimi organi
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zadevnih drzav ¢lanic ali z Agencijo v primeru centra-
liziranih 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 manj$a 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 vedja sprememba tipa II
in nobena od sprememb ni razsiritev;

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

7. V ¢lenu 9 se doda odstavek 5:

,5. Ta ¢len se ne uporablja, kadar se zahtevek za spre-
membo tipa IB predlozi v skupini, ki vkljucuje spremembo
tipa II in ne vkljucuje razsiritve. V takem primeru se upora-
blja postopek predhodne odobritve iz ¢lena 10.

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

8. Clen 10 se spremeni:

(a) drugi pododstavek odstavka 2 se nadomesti z nasled-
njim:

,Pristojni organ referen¢ne drzave clanice lahko ob
upostevanju nujnosti zadeve rok iz prvega pododstavka
skrajsa ali podalj$a na 90 dni za spremembe iz dela 1
Priloge V ali za zdruzevanje sprememb v skladu s
¢lenom 7(2)(c).

(b) doda se odstavek 6:

,6. Ta ¢len se ne uporablja, kadar se zahtevek za
spremembo tipa II predloZi v skupini, ki vklju¢uje razsi-
ritev. V takem primeru se uporablja postopek iz ¢lena
19.*

9. Clen 12 se spremeni:

(a) odstavek 1 se nadomesti z naslednjim:

,1. Z odstopanjem od ¢lena 10 se uporablja
postopek iz odstavkov od 2 do 5 za pregled sprememb
v zvezi s spremembami zdravilne ucinkovine zaradi
letne posodobitve cepiva proti ¢loveski gripi.”;

(b) odstavki 3, 4 in 5 se nadomestijo z naslednjim:

,3.  Pristojni organ referencne drzave clanice oceni
predlozeno vlogo. Pristojni organ referencne drzave
¢lanice 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 referencne
drzave clanice sprejmejo ustrezno odlocitev ter o njej
obvestijo pristojni organ referenéne drzave ¢lanice in
imetnika.”;

(c) odstavek 6 se ¢rta.

10. Za ¢lenom 13 se vstavi naslednje poglavje Ila:

~LLOGLAVJE Ila

SPREMEMBE 1ZKLJUCNO NACIONALNIH DOVOLJEN] ZA
PROMET

Clen 13a
Postopek priglasitve manjsih sprememb tipa 1A

1. Pri manj$i spremembi tipa IA imetnik pristojnemu
organu predlozi priglasitev, ki vsebuje elemente iz Priloge
IV. Ta priglasitev se predlozi v 12 mesecih po zacetku
uveljavljanja spremembe.

Priglasitev pa se predlozi takoj po zacetku uveljavitve spre-
membe pri manjsih spremembah, ki zahtevajo takojsnjo
priglasitev zaradi stalnega nadzora zadevnega zdravila.

2.V 30 dneh po prejemu priglasitve se uporabijo ukrepi
iz clena 13e.

Clen 13b
Postopek priglasitve manjsih sprememb tipa IB

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

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

2. Cev 30 dneh po potrditvi prejema formalno popolne
priglasitve pristojni organ imetniku ne poslje negativnega
mnenja, se Steje, da je pristojni organ priglasitev sprejel.
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Kadar pristojni organ sprejme priglasitev, se uporabijo
ukrepi iz ¢lena 13e.

3. Kadar pristojni organ meni, da priglasitve ni mogoce
sprejeti, o tem obvesti imetnika in navede razloge, na
katerih je utemeljil svoje negativno mnenje.

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

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

4. Kadar se predlozi dopolnjena priglasitev, jo pristojni
organ oceni v 30 dneh po prejemu, uporabijo pa se ukrepi
iz ¢lena 13e.

5. Ta clen se ne uporablja, kadar se zahtevek za spre-
membo tipa IB predlozi v skupini, ki vkljucuje spremembo
tipa II in ne vkljucuje razsiritve. V takem primeru se upora-
blja postopek predhodne odobritve iz ¢lena 13c.

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

Clen 13¢

Postopek ,,predhodne odobritve“ za vedje spremembe
tipa II

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

Ce vloga izpolnjuje zahteve iz prvega pododstavka, pristojni
organ potrdi prejem formalno popolne vloge.

2.V 60 dneh po potrditvi prejema formalno popolne
vloge pristojni organ zaklju¢i oceno.

Pristojni organ clanice lahko ob upostevanju 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 13d(2)(c).

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

3.V rokih iz odstavka 2 lahko pristojni organ od imet-
nika zahteva, da zagotovi dodatne informacije v roku, ki ga
dolo¢i pristojni organ. V tem primeru se postopek zacasno
ustavi do zagotovitve takih dodatnih informacij, pristojni
organ pa lahko podalja rok iz odstavka 2.

4.V 30 dneh po koncani oceni se uporabijo ukrepi iz
¢lena 13e.

5. Ta clen se ne uporablja, kadar se zahtevek za spre-
membo tipa Il predlozi v skupini, ki vkljucuje razsiritev. V
takem primeru se uporablja postopek iz ¢lena 19.

Clen 134

Zdruzevanje sprememb v  skupine izkljuéno
nacionalnih dovoljenj za promet

1. Kadar se priglasi ve¢ sprememb ali se odda vloga za
ve¢ sprememb, se za vsako zahtevano spremembo pristoj-
nemu organu predlozi locena priglasitev ali vloga v skladu s
¢leni 13a, 13b, 13c ali 19, kakor je primerno.

2. Z odstopanjem od odstavka 1 se uporablja naslednje:

(a) kadar se istemu pristojnemu 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 13a;

(b) kadar se istemu pristojnemu organu hkrati predlozi ve¢
sprememb pogojev istega dovoljenja za promet, lahko
ena priglasitev zajema vse take spremembe, ¢e zadevne
spremembe spadajo v enega od primerov iz Priloge III;

(c) kadar se istemu pristojnemu organu hkrati predloZijo
iste spremembe pogojev enega ali ve¢ dovoljenj za
promet istega imetnika in niso zajete v pododstavku
(a) ali (b), lahko ena priglasitev zajema vse take spre-
membe, Ce pristojni organ soglasa s tako predlozitvijo.

Predlozitev iz tock (b) in (c) se opravi na naslednji nacin:

(i) z eno priglasitvijo v skladu s ¢lenom 13b, kadar je
najmanj ena od sprememb manj$a sprememba tipa
IB in so ostale spremembe manjSe spremembe;

(ii) z eno vlogo v skladu s ¢lenom 13c, kadar je najmanj
ena od sprememb veja sprememba tipa Il in nobena
od sprememb ni razsiritev;

(i) z eno vlogo v skladu s ¢lenom 19, kadar je najmanj
ena od sprememb razsiritev.

Clen 13e
Ukrepi za zakljucek postopkov iz ¢lenov 13a do 13c

Pri sklicevanju na ta ¢len pristojni organ sprejme naslednje
ukrepe:
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(a) obvesti imetnika, ali je bila sprememba sprejeta ali
zavrnjena;

(b) obvesti imetnika o razlogih za zavrnitev, kadar se spre-
memba zavrne;

(c) po potrebi dopolni odlo¢itev o izdaji dovoljenja za
promet v skladu s sprejeto spremembo v roku iz
odstavka 1 ¢lena 23.

Clen 13f
Cepiva proti ¢loveski gripi

1. Z odstopanjem od ¢lena 13c se uporablja postopek iz
odstavkov od 2 do 4 za pregled sprememb v zvezi s spre-
membami zdravilne ufinkovine zaradi letne posodobitve
cepiva proti ¢loveski gripi.

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

Ce vloga izpolnjuje zahteve iz prvega pododstavka, pristojni
organ potrdi prejem formalno popolne vloge.

3. Pristojni organ oceni predlozeno vlogo. Po potrebi
lahko pristojni organ od imetnika zahteva dodatne podatke,
da dopolni svojo oceno.

4.  Pristojni organ sprejme odlocitev v 45 dneh od
prejema formalno popolne vloge in uporabi ukrepe iz
¢lena 13e.

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

Clen 15 se spremeni:

(a) v odstavku 3 se tretji pododstavek nadomesti z nasled-
njim:

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

(b) doda se odstavek 5:

,5.  Ta clen se ne uporablja, kadar se zahtevek za
spremembo tipa IB predlozi v skupini, ki vklju¢uje spre-
membo tipa II in ne vkljuCuje raziritve. V takem
primeru se uporablja postopek predhodne odobritve
iz ¢lena 16.

Ta clen se ne uporablja, kadar se zahtevek za spre-
membo tipa IB predlozi v skupini, ki vkljucuje razsiri-
tev. V takem primeru se uporablja postopek iz ¢lena
19.°

12. Clen 16 se spremeni:

13.

14.

(a) drugi pododstavek odstavka 2 se nadomesti z nasled-
njim:

»2Agencija lahko ob upostevanju nujnosti zadeve rok iz
prvega pododstavka skrajsa ali podaljsa na 90 dni za
spremembe iz dela 1 Priloge V ali za zdruzevanje spre-
memb v skladu s ¢lenom 7(2)(c).

(b) doda se odstavek 5:

,5. Ta clen se ne uporablja, kadar se zahtevek za
spremembo tipa II predlozi v skupini, ki vklju¢uje razsi-
ritev. V takem primeru se uporablja postopek iz ¢lena
19.°

Clen 17 se nadomesti z naslednjim:

,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 spre-
memba 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 razlicice 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)
§t. 726/2004 se ustrezno posodobi.”

Clen 18 se spremeni:
(a) odstavek 1 se nadomesti z naslednjim:

,1. Z odstopanjem od c¢lena 16 se uporablja
postopek iz odstavkov od 2 do 6 za pregled sprememb
v zvezi s spremembami zdravilne ucinkovine zaradi
letne posodobitve cepiva proti ¢loveski gripi.”;

(b) odstavki 3, 4, 5 in 6 se nadomestijo z naslednjim:

,3.  Agencija oceni predlozeno vlogo. Po potrebi
lahko Agencija zahteva dodatne podatke za dopolnitev
svoje ocene.
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4. Agencija v 55 dneh od prejema formalno popolne
vloge sprejme mnenje. Mnenje Agencije o vlogi se
poslje predlagatelju. Kadar je mnenje Agencije poziti-
vno, lahko Agencija Komisiji poslje tudi svoje mnenje
in razloge zanj ter revidirane razli¢ice dokumentov iz
clena 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 predlozitve.

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) 3t. 726/2004 se ustrezno posodobi.;

(c) odstavek 7 se ¢rta.

15. Clen 20 se spremeni:

(a) odstavek 1 se nadomesti z naslednjim:

,1.  Z odstopanjem od ¢lena 7(1) ter ¢lenov 9, 10,
13b, 13¢, 13d, 15 in 16 lahko imetnik dovoljenja za
promet izbere postopek za delitev dela iz odstavkov od
3 do 9 v naslednjih primerih:

(a) za dovoljenja za promet iz poglavij I in I, kadar se
manjsa sprememba tipa IB, vecja sprememba tipa II
ali skupina sprememb iz ¢lena 7(2) (b) ali (c), ki ne
vsebuje nobene razsiritve, nanasa na ve¢ dovoljen;
za promet istega imetnika;

Cx

za izklju¢no nacionalna dovoljenja za promet iz
poglavja Ila, kadar se manj$a sprememba tipa IB,
vedja sprememba tipa II ali skupina sprememb iz
¢lena 13d(2)(b) ali (c), ki ne vsebuje nobene razsi-
ritve, nanasa na ve¢ dovoljenj za promet istega
imetnika;

(c) za izkljuéno nacionalna dovoljenja za promet iz
poglavja Ila, kadar se manjSa sprememba tipa IB,
vedja sprememba tipa II ali skupina sprememb iz
Clena 13d(2)(b) ali (c), ki ne vsebuje nobene razsi-
ritve, nanasa na eno dovoljenje za promet istega
imetnika v ve¢ kot eni drzavi ¢lanici.

Za spremembe iz (a), (b) ali (c) lahko velja enak
postopek delitve dela.

Referencni organ ali pristojni organ v primeru izklju¢no
nacionalnega dovoljenja za promet lahko zavrne obrav-
navo predlozitve po postopku za delitev dela, kadar se

Cx

=

za iste spremembe razlicnih dovoljenj za promet
zahteva predlozitev loCenih podpornih podatkov za
vsako zadevno zdravilo ali loceno oceno, specifitno
za zdravilo.”;

odstavek 2 se nadomesti z naslednjim:

,2.  V tem c¢lenu je ,referencni organ®:

(a) Agencija, kadar je najmanj eno od dovoljenj za
promet z zdravili iz odstavka 1 centralizirano dovo-
ljenje za promet z zdravilom;

(b) v drugih primerih pa pristojni organ zadevne drzave
¢lanice, ki ga izbere koordinacijska skupina ob
upostevanju priporocila imetnika.”;

v odstavku 3 se prvi in drugi pododstavek nadomestita
z naslednjim:

,3.  Imetnik vsem ustreznim organom predloZi
vlogo, ki vsebuje elemente iz Priloge IV, in navede
referencni organ, ki mu daje prednost.

Koordinacijska skupina izbere referen¢ni organ. Ce
vloga izpolnjuje zahteve iz prvega pododstavka, nave-
deni referen¢ni organ potrdi prejem formalno popolne
vloge.;

odstavka 4 in 5 se nadomestita z naslednjim:

,4.  Referencni organ izda mnenje o formalno
popolni vlogi iz odstavka 3 v enem od naslednjih
rokov:

(@ 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 iz dela 2 Priloge V.

5. Referen¢ni organ lahko ob upostevanju nujnosti
zadeve rok iz tocke (a) odstavka 4 skrajsa ali podaljsa
na 90 dni za spremembe iz dela 1 Priloge V ali za
zdruzevanje sprememb v skladu s ¢lenom 7(2)(c) ali
Clenom 13d(2)(c).*
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(e) odstavka 7 in 8 se nadomestita z naslednjim:

7. Kadar je referenéni organ Agencija, se za mnenje
iz odstavka 4 uporabita ¢len 9(1) in (2) ter ¢len 34(1)
in (2) Uredbe (ES) §t. 726/2004.

Mnenje Agencije o vlogi se skupaj s porocilom o oceni
poslje vlozniku in drzavam clanicam. Kadar je rezultat
ocene pozitiven in sprememba vpliva na pogoje sklepa
Komisije o izdaji dovoljenja za promet, lahko Agencija
Komisiji poslje tudi svoje mnenje in razloge zanj ter
revidirane razli¢ice dokumentov iz ¢lena 9(4) Uredbe
(ES) $t. 726/2004.

Kadar Agencija izda pozitivno mnenje, se uporabi
naslednje:

(@) ¢e je v mnenju predlagana sprememba pogojev
sklepa Komisije o izdaji dovoljenja za promet,
Komisija ob upostevanju konénega mnenja in v
rokih iz ¢lena 23(1a) sklepe ustrezno spremeni, Ce
je prejela revidirane razlicice dokumentov iz ¢lena
9(4) oz. clena 34(4) Uredbe (ES) st. 726/2004.
Register zdravil Skupnosti iz ¢lenov 13(1) in
38(1) Uredbe (ES) st. 726/2004 se ustrezno poso-
dobj;

Cx

zadevne drzave clanice v 60 dneh po prejemu
kon¢nega mnenja Agencije odobrijo navedeno
kon¢no mnenje, o tem obvestijo Agencijo in po
potrebi ustrezno spremenijo zadevna dovoljenja za
promet, Ce je bila dokumentacija za spremembo
dovoljenja za promet poslana zadevnim drzavam
¢lanicam.

8.  Kadar je referen¢ni organ pristojni organ drzave
¢lanice:

(@) poslje svoje mnenje imetniku in vsem ustreznim
organom;

(b) brez poseganja v ¢len 13 in v 30 dneh po prejemu
kon¢nega mnenja ustrezni organi odobrijo nave-
deno mnenje in obvestijo referen¢ni organ;

(c) zadevna dovoljenja za promet se v 30 dneh po
odobritvi mnenja ustrezno spremenijo, ¢e je bila
dokumentacija za spremembo dovoljenja za promet
poslana zadevnim drzavam ¢lanicam.;

(f) za odstavkom 9 se doda odstavek 10:

,10.  Kadar je bila uskladitev oddelka povzetka
glavnih znacilnosti zdravila izklju¢no nacionalnega
dovoljenja za promet dosezena s postopkom za delitev

16.

17.

18.

dela, se kakr$na koli nadaljnja predloZitev za spre-
membo, ki vpliva na usklajen oddelek, hkrati poslje
vsem zadevnim drzavam ¢lanicam.”

V ¢lenu 21 se odstavek 1 nadomesti z naslednjim:

,1.  Z odstopanjem od poglavij I, II, Ila in III, kadar
Svetovna zdravstvena organizacija ali Unija ustrezno prizna
pandemi¢ne razmere glede cloveske gripe v skladu z
Odlo¢bo  §t. 2119/98/ES Evropskega parlamenta in
Sveta (*), lahko ustrezni organi ali Komisija v primeru
centraliziranih dovoljenj za promet izjemoma in zacasno
sprejmejo spremembo pogojev dovoljenja za promet s
cepivom proti cloveski gripi, ¢eprav manjkajo nekateri
neklini¢ni ali klini¢ni podatki.

(*) UL L 268, 3.10.1998, str. 1.

V ¢lenu 22 se odstavek 1 nadomesti z naslednjim:

,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
Stejejo za sprejete.”

Clen 23 se spremeni:
(a) odstavek 1 se nadomesti z naslednjim:

,1.  Spremembe sklepa o izdaji dovoljenja za promet
na podlagi postopkov iz poglavij II in Ila se opravijo:

(a) v primeru ve¢jih sprememb tipa II v dveh mesecih
po prejemu informacij iz ¢lena 11(1)(c) in ¢lena
13e(a), ¢e je bila dokumentacija za spremembo
dovoljenja za promet poslana zadevnim drzavam
¢lanicam;

(b) v drugih primerih v Sestih mesecih po prejemu
informacij iz ¢lena 11(1)(c) in ¢lena 13e(a), Ce je
bila dokumentacija za spremembo dovoljenja za
promet poslana zadevnim drzavam ¢lanicam.”;
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(b) za odstavkom 1 se vstavi odstavek 1la:

,1a.  Spremembe sklepa o izdaji dovoljenja za
promet na podlagi postopkov iz poglavja III se opra-
vijo:

(@ 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;

(ii) spremembe, ki so povezane z dodatkom nove
kontraindikacije;

(ili) 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 zdra-
vilih za uporabo v veterinarski medicini;

(v) spremembe, ki so povezane z zamenjavo ali
dodatkom serotipa, seva, antigena ali kombi-
nacije serotipov, sevov ali antigenov pri vete-
rinarskem cepivu;

(vi) spremembe, ki so povezane s spremembami
zdravilne ucinkovine sezonskega, predpande-
micnega ali pandemiCnega cepiva proti
Cloveski gripi;

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

(viii) druge spremembe tipa II, s katerimi se uvelja-
vijo 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.”;

(c) odstavek 2 se nadomesti z naslednjim:

,2. Kadar se sklep o izdaji dovoljenja za promet
spremeni zaradi enega od postopkov iz poglavij II,
la, Il in IV, zadevni organ ali Komisija v primeru
centraliziranih dovoljenj za promet takoj obvesti imet-
nika o spremenjenem sklepu.”

19. Za clenom 23 se vstavi naslednji ¢len 23a:

20.

,Clen 23a

Izjava o skladnosti z dogovorjenim in izvedenim nacrtom
pediatriénih  raziskav iz ¢lena 28(3) Uredbe (ES)
§t. 1901/2006 se vkljuci v tehnicno dokumentacijo dovo-
ljenja za promet.

Ustrezni organ v 30 dneh po zaklju¢ku zadevnega ocenje-
vanja imetniku predlozi potrdilo, da je izjava vkljucena v
tehni¢no dokumentacijo.”

Clen 24 se nadomesti z naslednjim:

,Clen 24
Uveljavitev sprememb

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

Ce se priglasitev ene ali ve¢ manjsih sprememb tipa IA
zavrne, imetnik preneha uporabljati zadevne spremembe
takoj po prejemu informacij iz ¢lena 11(1)(a), ¢lena 13e(a)
in clena 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 poglavija II, potem ko je pristojni organ
referencne drzave clanice obvestil imetnika, da je sprejel
priglasitev v skladu s ¢lenom 9, ali potem ko se prigla-
sitev Steje za sprejeto v skladu s clenom 9(2);

Cx

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 priglasitev Steje za spre-
jeto 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 ¢lena 15 pozitivno, ali potem ko se
mnenje Steje za pozitivno v skladu s ¢lenom 15(2);

=

za spremembe, ki so bile predloZene po postopku iz
¢lena 20, potem ko je ustrezni organ obvestil imetnika,
da je njegovo mnenje pozitivno.

3. Vedje 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 refe-
ren¢ne drzave Clanice obvestil imetnika, da je sprejel
spremembo v skladu s ¢lenom 10, &e so bili potrebni
dokumenti za spremembo dovoljenja za promet pred-
lozeni zadevnim drzavam c¢lanicam. Kadar se je zacel
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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 ¢lena 16 pozitivno,
razen Ce gre za spremembo iz ¢lena 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 referen¢ni organ obvestil
imetnika, da je njegovo mnenje pozitivno, ¢e so bili
potrebni dokumenti za spremembo dovoljenja za
promet predlozeni zadevnim drzavam ¢lanicam; razen
Ce se je zacel arbitrazni postopek v skladu s ¢lenom 13
ali razen ¢e se postopek nanasa na spremembo centra-
liziranega dovoljenja za promet iz ¢lena 23(1a)(a).

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(1a)(a), imetnik ne uveljavi spremembe, dokler
iz arbitraznega postopka ne izhaja, da je sprememba
sprejeta, ali dokler ni sprejet sklep Komisije, ki spre-
minja sklep o izdaji dovoljenja za promet.

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

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

Z odstopanjem od prvega pododstavka se nujni varnostni
ukrepi in spremembe, povezane z varnostnimi vprasanji, ki
se nanasajo na dovoljenja za promet z zdravili, izdana v

skladu s poglavjem 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 ¢lanice po posvetovanju z drugimi ustreznimi orga-

s«

ni.

21. Naslov Priloge III se nadomesti z naslednjim besedilom:

,Primeri zdruZevanja sprememb v skupine v skladu s
¢lenom 7(2)(b) in ¢lenom 13d(2)(b)“.

22. Za ¢lenom 24 se vstavi naslednji ¢len 24a:

,Clen 24a

Uporaba nacionalnih dolocb pri spremembah izklju¢no
nacionalnih dovoljenj za promet

Drzave Cclanice, ki v skladu s ¢lenom 23b(4) Direktive
2001/83 lahko nadaljujejo z uporabo nacionalnih dolocb
pri spremembah izklju¢no nacionalnih dovoljenj za promet,
so navedene v Prilogi VI k tej uredbi.

23. Doda se Priloga, dolocena v Prilogi k tej uredbi.

Clen 2
Prehodne ureditve

Od 2. novembra 2012 se zacnejo uporabljati naslednje spre-
membe:

(@) v ¢lenu 23(1) Uredbe (ES) st. 1234/2008 se sklicevanje ,iz
poglavij II in III* nadomesti z ,iz poglavja II%

(b) pododstavek (a) v ¢lenu 23(1) Uredbe (ES) $t. 1234/2008 se
Crta.

Clen 3
Zacetek veljavnosti in uporaba

1. Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem
listu Evropske unije.

2. Uporabljati se za¢ne 2. novembra 2012.

Tocke 10, 15, 18(a) in (c), 21, 22 in 23 ¢lena 1 pa se zacnejo
uporabljati 4. avgusta 2013.
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Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah clanicah.
V Bruslju, 3. avgusta 2012
Za Komisijo

Predsednik
José Manuel BARROSO

PRILOGA
+PRILOGA VI

Seznam drzav ¢lanic iz ¢lena 24a

Republika Bolgarija,

Zvezna republika Nemcija.“
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