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EIROPAS SAVIENIBAS IESTAZU, STRUKTURU, BIROJU UN
AGENTURU SNIEGTI PAZINOJUMI

EIROPAS KOMISJJA

Komisijas pazinojums — Pamatnostadnes, kuras ir sika informacija par cilvekiem paredzétu zilu un
veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju nosacijjumu dazadam izmainu kategorijam

(2010/C 17/01)

1. IEVADS

Komisijas 2008. gada 24. novembra Regulu (EK) Nr. 1234/2008
par izmainu izskatiSanu cilvékiem paredzétu zalu un veterinaro
zalu tirdzniecibas atlauju nosacjjumos (1), turpmak teksta
“lzmainu regula”, publicgja Oficialaja Vestnest 2008. gada 12. de-
cembri. [zmainu regulas mérkis ir nodrosinat vienkarsu, skaidra-
ku un elastigaku tiesisko reguléjumu attieciba uz zalu
tirdzniecibas atlauju izmainam, vienlaikus garantéjot sabiedribas
veselibas un dzivnieku veselibas aizsardzibas augstu limeni.

[zmainu regulas 2. un 3. panta un II pielikuma ir paredzéti vispa-
r&ji noteikumi par izmainu veidiem un klasifikaciju. Turklat
4. panta 1. punkta a) apakspunkta ir noteikts, ka Komisijai ir ja-
izstrada pamatnostadnes, kuras ir sika informacija par dazadam
izmainu kategorijam.

Tadgjadi Sajas pamatnostadnés ir sniegta sika informacija par iz-
mainu klasificéSanu Izmainu regulas 2. panta noteiktajas katego-
rijas — nelielas A tipa izmainas, nelielas IB tipa izmainas un
nozimigas II tipa izmainas, ka arT attieciga gadijuma sniegta pa-
pildu informacija par zinatniskiem datiem, kas jaiesniedz attieci-
ba uz Ipasam izmainam, un par to, ka Sie dati ir jadokumenté. Ir
janem véra, ka vispargjie dokumenti, kas japievieno visiem pietei-
kumiem par tirdzniecibas atlauju nosacijumu izmainu veiksanu,
ir noteikti Izmainu regulas IV pielikuma un Komisijas pamatno-
stadnés par Komisijas 2008. gada 24. novembra Regulas (EK)
Nr. 1234/2008 par izmainu izskatiSanu cilvékiem paredzétu zalu
un veterindro zalu tirdzniecibas atlauju nosacijumos II, III un
IV nodala izklastito procediiru norisi.

(") OV L 334,12.12.2008., 7. Ipp.

Sajas  pamatnostidnés minétas definicijas ir  sniegtas
Direktiva 2001/82/[EK, Direktiva 2001/83/EK, Regula (EK)
Nr. 726/2004, ka ari Izmainu regula. Turklat $ajas pamatnostad-
nés “testa procediira” nozimé to pasu, ko “analitiska procediira”,
un “ierobezojumi” nozimé to pasu, ko “apstiprinasanas kritériji”.
“Specifikacijas parametrs” ir kvalitates raditajs, kuram nosaka tes-
ta procediiru un ierobezojumus, pieméram, pamatvielas saturs,
identitate, idens saturs. Tapéc specifikacijas parametra pievieno-
§ana vai svitroSana ietver ta attiecigo testa metodi un
ierobezojumus.

Ja $ajas pamatnostadnés norada atsauci uz konkrétam izmainam,
attiecigas izmainas apzimg, izmantojot simbolus X.N.x.n:

— Xir lielais burts, ar ko apzimé $o pamatnostadnu pielikuma
nodalu, kura ir izklastitas izmainas (pieméram, A, B, C vai D),

— Nir romiesu cipars, ar ko apzimé nodala ieklauto iedalu, kura
ir izklastitas izmainas (pieméram, [, II, Il u. c.),

— ar x apzimé iedalas apaksiedalu, kura ir izklastitas izmainas
(pieméram, a, b, c u. c.),

— n ir numurs, kas pieskirts konkrétam izmainim So
pamatnostadnu pielikuma (pieméram, 1, 2, 3 u. c.).

Sis pamatnostadnes tiks regulari atjauninatas, nemot véra ieteiku-
mus, kas sniegti saskana ar regulas 5. pantu, ka ar zinatnes un
tehnikas attistibu.
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2. NELIELU IA TIPA IZMAINU, NELIELU IB TIPA IZMAINU UN
NOZIMIGU II TIPA IZMAINU KLASIFICESANAS
PAMATNOSTADNES

So pamatnostadnu pielikums sastav no ¢etram nodalam, kuras
klasificétas $adas izmainas: A — administrativas izmainas, B — kva-
litates izmainas, C — dro§uma, iedarbiguma un farmakovigilances
izmainas un D — plazmas pamatlietas un vakcinas antigéna pa-
matlietas Tpasas izmainas.

Katra pielikuma nodala ir sniegta $ada informacija:

— tadu izmainu uzskaitfjums, kuras ir jaklasificé ka nelielas
IA tipa izmainas vai nozimigas II tipa izmainas saskana ar
Izmainu regulas 2. panta noteiktajam definicijam un [zmainu
regulas II pielikuma sniegto klasifikaciju; pielikuma ir ari no-
radits, par kuru nelielu IA tipa izmainu ievieSanu ir nekave-
joties jazino saskana ar Izmainu regulas 8. panta 1. punktu,

— tadu izmainu pieméru uzskaitijums, kuras ir uzskatamas par
nelielam IB tipa izmainam, ar to saprotot, ka $o kategoriju
pieméro péc nokluséjuma, ka noteikts Izmainu regulas
3. panta, un ka tapéc $o pamatnostadnu pielikuma nav no-
teikts pilnigs 3is izmainu kategorijas uzskaitfjums.

Pielikuma nav minéta papildu attiecinasanas klasifikacija, jo pil-
nigs papildu attiecinasanas uzskaitijums ir minéts [zmainu regu-
las T pielikuma. Visas Izmainu regulas I pielikuma minétas
izmainas ir uzskatamas par tirdzniecibas atlauju papildu attieci-
nasanu; citas izmainas nav klasific§jamas ka tadas.

Ja nav izpildits viens vai vairaki $o pamatnostadnu pielikuma mi-
nétie nosacjjumi attieciba uz nelielam IA tipa izmainam, attieci-
gas izmainas var iesniegt ka IB tipa izmainas, ja vien izmainas nav
ipasi klasificétas ka nozimigas II tipa izmainas.

Ipasi apstiprinosie dati IB un II tipa izmainam ir atkarigi no iz-
mainu Ipatnibam. Dazos gadijumos ir noradita atsauce uz Ipasam
zinatniskam pamatnostadném.

Turklat, ja izmainu rezultata ir japarskata zalu apraksts, marke-
jums vai lietoanas pamaciba (3ajas pamatnostadnés kopa saukti

“informacija par zalém”), §T parskatiSana uzskatama par minéto iz-
mainu daju. Sados gadijumos atjauninato informaciju par zalém
iesniedz ka dalu no pieteikuma. Maketi vai paraugi ir jaiesniedz
saskana ar Eiropas Kopienas Zalu reglamentacijas noteikumu
2.A s€umu “Tirdzniecibas atlauju izsnieg$anas procediiras”;
“Pazinojums pieteikuma iesniedzgjiem”, 7. nodala “Vispariga in-
formacija” (turpmak teksta “Pazinojuma pieteikuma iesniedze-
jiem” 7. nodala), vai ka noteikts, apspriezoties ar atsauces
dalibvalsti vai Agentiru attieciba uz katru gadjjumu.

Kompetentajam iestadém nav japazino par atjauninatu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas monografiju, ja atbil-
stiba atjauninatajai monografijai tiek panakta seSu ménesu laika
no tas publicéSanas un registrétu zalu dokumentacija ir atsauce uz
“pasreizgjo redakciju”.

Visas izmainas attieciba uz tadas dokumentacijas saturu, kas ie-
sniegta Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iegiisanai, ja-
iesniedz Eiropas Zalu kvalitates direktorata (EDQM). Tacu, ja péc
tam, kad §is izmainas ir novértgjis EDQM, sertifikats tiek parstra-
dats, atbilstigi jaatjaunina visas attiecigas tirdzniecibas atlaujas.

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK I pielikuma IIl dalas 1. punktu
plazmas pamatlietas (PPL) un vakcinas antigéna pamatlietas
(VAPL) izmainas veic péc Izmainu regula noteikto izmainu noveér-
teSanas procediiru veik$anas. Tapéc $o pamatnostadnu D nodala
ir uzskaititas izmainas, kuras ir raksturigas $adam PPL vai VAPL.
Péc 30 izmainu parskatiSanas ir jaatjaunina attiecigas tirdznieci-
bas atlaujas saskana ar $o pamatnostadnu B nodalas V iedalu. Ja
dokumentacija par cilvéka plazmu, ko izmanto ka izejvielu no
plazmas iegilitu zalu izgatavo$anai, netiek iesniegta ka PPL, §is
tirdzniecibas atlaujas dokumentacija minétas izejvielas izmainas
arT veic saskana ar $o pielikumu.

Sajas pamatnostadnés noraditas atsauces uz tirdzniecibas atlaujas
dokumentacijas izmainam nozimé pievieno$anu, aizstasanu vai
svitroSanu, ja vien nav noteikts citadi. Ja grozijumi dokumenta-
cija attiecas tikai uz redakcionalam izmainam, $adas izmainas pa-
rasti neiesniedz ka atseviskas izmainas, bet tds var ieklaut
izmainas, kas attiecas uz konkréto dokumentacijas dalu. Sados ga-
dijumos ir jaapliecina, ka attiecigas dokumentacijas dalas saturs
redakcionalo izmainu rezultata nav mainits un neparsniedz ie-
sniegto izmainu satura biitibu.
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A. ADMINISTRATIVAS IZMAINAS

A.1. Tirdzniecibas atlaujas turétdja nosaukuma unfvai adre-| Izpildamie Iesniedzama | Procediras tips
ses izmainas nosacijumi | dokumentacija
1 1,2 A

Nosacijumi

1. Tirdzniecibas atlaujas turétajs paliek ta pati juridiska persona.

Dokumentacija

1. Attiecigas oficialas iestades (pieméram, tirdzniecibas palatas) izsniegts oficials dokuments, kura ir noradits jaunais no-

saukums vai jauna adrese.

2. Parskatita informacija par zalem.

A.2. Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
nosacijumi dokumentacija
a) Centralizéti registrétas zales 1 1,2 1A
b) Dalibvalsti registrétas zales 2 IB

Nosacijumi

1. EMEA parbaude par jauna nosaukuma pienemamibu ir pabeigta, un rezultats ir pozitivs.

Dokumentacija

1. EMEA akceptésanas véstules kopija par jauna (pieskirta) nosaukuma pienemamibu.

2. Parskatita informacija par zalem.

A.3. Aktivas vielas nosaukuma izmainas Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
nosacijumi | dokumentacija
1,2 1,2 AN

Nosacijumi

1. Aktiva viela nemainas.

2. Pirms So izmainu veiksanas produktivajiem dzivniekiem paredzéto veterinaro zalu jaunais nosaukums ir publicéts Re-

gula (EK) Nr. 470/2009.

Dokumentacija

1. PVO apstiprinasanas apliecinajums vai SNN saraksta kopija. Attieciba uz augu izcelsmes zalém apliecinajums, ka no-
saukums atbilst Noradijumiem par augu izcelsmes zalu kvalitati un Pamatnostadném par augu izcelsmes vielu un

augu izcelsmes preparatu uzskaitfjumu (tradicionalas) augu izcelsmes zalés.

2. Parskatita informacija par zalem.

A.4. Aktivas vielas (ja ta ir minéta zalu dokumentacija) razo- |  Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
$anas procesa izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta | nosacijumi | dokumentacija
vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadifjuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinitaja dokumentacija nav ie-
klauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats
1 1,23 IA

Nosacijumi

1. RaZotne un raZo$anas process nemainas.

Dokumentacija

1. Attiecigas oficialas iestades (pieméram, tirdzniecibas palatas) izsniegts oficials dokuments, kura noradits jaunais no-

saukums un/vai jauna adrese.

2. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD (kopéjs tehniskais dokuments) formata vai attie-
cigos gadijumos Pazinojuma pieteikuma iesniedzéjiem 6.B s¢juma formata veterinaram zalém).

3. Aktivas vielas pamatlietas turétdja nosaukuma izmainu gadjjuma — atjauninata “piekluves pilnvara”.

A.5. Gatava produkta raZotaja, tostarp kvalitates kontroles | Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
iestazu, nosaukuma unjvai adreses izmainas nosacijumi | dokumentacija
a) Par serijas izlaidi atbildigais raZotajs 1 1,2 AN
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b) Pargjie razotaji

1,2

1A

Nosacifjumi

1. RaZotne un raZoSanas process nemainas.

Dokumentacija

1. Grozitas razosanas atlaujas kopija, ja tada ir, vai attiecigas oficialas iestades (pieméram, tirdzniecibas palatas vai, ja tas
izdots dokuments nav pieejams, regulativas agentiras) izdots oficials dokuments, kura ir noradits jaunais nosaukums

un/vai adrese.

2. Vajadzibas gadijuma atbilstosas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigi
Pazinojuma pieteikuma iesniedzé&jiem 6.B s¢juma formata veterinaram zalém), tostarp attieciga gadijuma parskatita

informacija par zalem.

A.6. ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
nosacijumi | dokumentacija
1 1,2 1A

Nosacfjumi

1. PVO pieskirta vai mainita ATK koda/veterinaro zalu ATK koda raditas izmainas.

Dokumentacija

1. ApstiprinaSanas apliecinajums (izdevusi PVO) vai ATK (veterinaro zaJu ATK) kodu saraksta kopija.

2. Parskatita informacija par zaléem.

A.7.Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta | Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas uznémuma, par |  nosacijumi dokumentacija
sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas kontroli atbil-
diga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piega-
dataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija)
1,2 1,2 1A

Nosacijumi

1. Irjapaliek vismaz vienai ieprieks pilnvarotai razotneifrazotajam, kas veic tadu pasu funkciju, uz kadu attiecas svitro-

Sana.

2. Svitrosanas iemesls nevar biit biitiski ar razoSanu saistiti tritkumi.

Dokumentacija

1. Izmainu pieteikuma veidlapa ir skaidri janorada “pasreizéjie” un “ierosinatie” razotaji, ka minéts pieteikuma veidlapas

2.5. iedala (IA dala).

2. Atbilstosas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-
teikuma iesniedzgjiem 6.B s¢juma formata veterinaram zalém), tostarp attieciga gadijuma parskatita informacija par

zalém.

B. KVALITATES IZMAINAS

B.I. AKTIVA VIELA

B.La) RaZosana

B.La.l. Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas| Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai akti-| nosacijumi dokumentacija
vas vielas raZotaja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kon-
troles iestades) izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats
a) lerosinatais raZotajs parstav to pasu farmacijas grupu, 1,2,3 1,2,3,4,5,6,7 1A
kuru parstav pasreiz apstiprinatais raZotajs
b) Jauna aktivas vielas raZotaja pieteikums, kas pamatots II

uz AVPL
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c) lerosinatais raZotajs izmanto biitiski atskirigu sintézes I
metodi vai raZo$anas apstaklus, kas var biitiski mainit
svarigus aktivas vielas kvalitates raditajus, pieméram,
piemaisijumu kvalitativo un/vai kvantitativo sastavu,
kam nepiecieSama kvalificeSana, vai fizikali kimiskas
ipasibas, kas ietekmé biopieejamibu

d) Jauns ta materiala raZotajs, attieciba uz kuru ir javeic I
virusu drosibas un/vai TSE riska novértéjums

e) Izmainas attiecas uz biologiski aktivu vielu vai 1
izejvielu[reagentu/starpprodukty, ko  izmanto
biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta razo-

Sana
f) Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kon- 2,4 1,5 1A
troles kartibu, - vietas, kur notiek sérijas

kontrole/testésana, aizsta§ana vai pievienosana

Nosacijumi

1. Izejvielu un reagentu specifikacijas (tostarp testi razo$anas gaita, visu materialu analizes metodes specifikacijas) ir iden-
tiskas jau apstiprinatajam. Starpproduktu un aktivo vielu specifikacijas (tostarp testi razoSanas gaita, visu materialu
analizes metodes), sagatavosanas metode (tostarp sérijas apjoms) un siki izstradata sintézes metode ir identiska jau
apstiprinatajam.

2. Aktiva viela nav biologiskas/imunologiskas izcelsmes viela vai sterila viela.

3. Japrocesa izmanto cilvéka vai dzivnieku izcelsmes materialu, razotajs neizmanto jaunu piegadataju, attieciba uz kuru
ir javeic virusu droibas novértéjums vai novértéjums par atbilstibu spéka esosajiem Noradijumiem dzivnieku siiklveida
encefalopatijas ierosinatdju izplatiSanas riska samazinasanai ar cilvekiem paredzetajam un veterinarajam zalem.

4. Metodes nodosana no iepriek3gjas vietas uz jauno vietu ir sekmigi pabeigta.

Dokumentacija

1. Vajadzibas gadijuma attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadi-
jumos Pazinojuma pieteikuma iesniedzé&jiem 6.B séjuma formata veterinaram zalém).

2. Tirdzniecibas atlaujas turétaja vai attieciga gadijuma AVPL turétaja apliecinajums, ka sintézes cel§ (vai attiecigos ga-
dijumos, ja zales ir augu izcelsmes, sagatavoSanas metode, geografiska izcelsme, zalu augu ieguve un razosanas pro-
cess), kvalitates kontroles procediiras un aktivas vielas un izejvielas/reagenta/starpprodukta specifikacijas aktivas vielas
raZoSanas procesa (attiecigos gadijumos) neatskiras no ieprieks apstiprinatajiem.

3. Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats visiem jauniem materiala ieguves avotiem vai attiecigos gadijumos doku-
mentars pieradijums tam, ka konkréto TSE riska materiala avotu ieprieks ir novértéjusi kompetenta iestade, un ir pie-
radits, ka tas atbilst speka esoSajiem Noradjjumiem dzivnicku siiklveida encefalopatijas ierosinataju izplatiSanas riska
samazinasanai ar cilvekiem paredzétajam un veterinarajam zalem. Janorada $ada informacija: raZotaja nosaukums, sugas
un audi, no kuriem materials ir atvasinats, donordzivnieku izcelsmes valsts, materiala izmanto$ana un iepriekséja ap-
stiprinasana. Attieciba uz centralizéto procediiru §1 informacija ir jaieklauj atjauninata TSE A tabula (un attiecigos ga-
dijumos B tabula).

4. Vismaz divu aktivas vielas sériju (minimala eksperimentala sérija) analizes dati no pasreizéjiem un ierosinatajiem
razotajiem/razotném (salidzinosas tabulas veida).

5. Izmainu pieteikuma veidlapa ir skaidri janorada “pasreizejie” un “ierosinatie” razotaji, ka minéts pieteikuma veidlapas
2.5. iedala (TA dala).

6. Visu pieteikuma minéto tirdzniecibas atlaujas turétaju noteikto kvalificéto personu (KP) apliecinajumi, ja aktivo vielu
izmanto ka izejvielu, un visu pieteikuma minéto tirdzniecibas atlauju turétaju noteikto kvalificéto personu (KP), ku-
ras ir atbildigas par sérijas izlaidi, apliecinajumi. Sajos apliecinajumos ir janorada, ka pieteikuma mingtais(-ie) aktivas
vielas razotajs(-i) darbojas saskana ar siki izstradatam labas razosanas prakses pamatnostadném izejvielam. Noteiktos
gadijumos ir pielaujams, ka tiek iesniegts viens apliecinajums, — skatit piezimi pie izmainam B.ILb.1.

7. Vajadzibas gadijuma aktivas vielas raZotaja apnemsanas informét tirdzniecibas atlaujas turétaju par izmainam aktivas
vielas razosanas procesa, specifikacijas un testa procedira.
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B.La.2. Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesi Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
nosacijumi dokumentacija
a) Nelielas izmainas aktivas vielas raZo$anas procesa 1,2,3,4,56,7 1,2,3 1A
b) Bitiskas izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa, II
kas var bittiski ietekmét zalu kvalitati, dro§umu vai ie-
darbigumu
¢) Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas I

izcelsmes vielu vai citas kimiski iegiitas vielas izman-
toSanu biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razo-
$ana un nav saistitas ar protokolu

d

Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalem un uz kadu I
no Siem aspektiem: geografiska izcelsme, razoSanas
process vai raZzosana

e) Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobeZo- 1,2,3,4 IB
tas pieejamibas dala

Nosacijumi

1. Piemaisfjumu kvalitativaja un kvantitativaja sastava vai fizikali kimiskajas ipasibas nav nelabvéligu izmaigu.

2. Sintézes cel§ ir tads pats, t. i, starpprodukti ir tie pasi un procesa netiek izmantoti jauni reagenti, katalizatori vai 3ki-
dinataji. Ja zales ir augu izcelsmes, nemainas geografiska izcelsme, augu izcelsmes vielas raZosana un razoSanas pro-
cess.

3. Aktivas vielas vai starpprodukta specifikacijas nemainas.

4. Attiecigos gadijumos izmainas ir pilniba aprakstitas aktivas vielas pamatlietas atklataja (“pieteikuma iesniedzgeja”) dala.

5. Aktiva viela nav biologiskas/imunologiskas izcelsmes viela.

6. lzmainas neattiecas uz augu izcelsmes zalu geografisko izcelsmi, raZoSanas procesu vai raZosanu.

7. Izmainas neattiecas uz aktivas vielas pamatlietas ierobeZotas pieejamibas dalu.

Dokumentacija

1. Dokumentacijas attiecigas(-o) dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadjjumos Pazinojuma pie-
teikuma iesniedzg&jiem 6.B séjuma formata veterinaram zalém) un attiecigos gadjjumos apstiprinatas aktivas vielas pa-
matlietas grozijumi, tostarp pasreizéja procesa un jauna procesa tiess salidzinajums.

2. Vismaz divu sériju (minimalais eksperimentalo sériju skaits), kas saraZotas saskana ar pasreiz apstiprinato un ierosi-
nato razoSanas procesu, analizes dati (salidzinosas tabulas veida).

3. Aktivas vielas apstiprinato specifikaciju kopijas.

4. Tirdzniecibas atlaujas turétaja vai attiecigos gadijumos AVPL turétaja apliecinajums, ka nav mainits piemaisijumu kva-

litativais un kvantitativais sastavs vai fizikali kimiskas ipasibas, ka sintézes cel$ ir tads pats un ka aktivas vielas vai
starpproduktu specifikacijas nemainas.

Piezime.  Saistiba ar kimiski aktivu vielu B.La.2.b izmainam $ie noteikumi attiecas uz batiskam sintézes cela vai razosanas apstaklu iz-

mainam, kuras var mainit batiskus aktivas vielas kvalitates raditajus, pieméram, piemaisijumu kvalitativo un/vai kvantitativo
sastavu, kam nepiecieSama kvalificéSana, vai fizikali kimiskas Ipasibas, kas ietekmé biopieejamibu.

B.La.3. Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma| Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
(tostarp sérijas apjoma diapazona) izmainas nosacijumi dokumentacija
a) Apjoma palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajumaar | 1,2,3,4,6, 7, 8 1,2,5 1A

pasreiz apstiprinato sérijas apjomu

b) Apjoma samazinasanas 1,2,3,4,5 1,25 1A
c) Lai veiktu izmainas, ir nepiecieSams biologiskas/ I
imunologiskas izcelsmes aktivas vielas salidzinamibas
novertgjums
d) Apjoma palielinaSanas vairak neka 10 reizes salidzina- 1,2,3,4 1B

juma ar pasSreiz apstiprinato sérijas apjomu
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e)

Biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivas vielas sé- 1,2,3,4 IB
rijas palielinaSana/samazinasana bez raZosanas proce-
sa  izmaipam (pieméram, raZoSanas linijas
dubultosana)

Nosacijumi

1.

7.

8.

[zmainas razo$anas panémienos ir tikai tadas, kadas vajadzigas apjoma palielinasanai vai samazinaSanai, pieméram,
dazadu izméru iekartu izmanto$ana.

Attieciba uz ierosinato sérijas apjomu jabiit pieejamiem vismaz divu sériju testu rezultatiem atbilstosi specifikacijam.
Attiecigas zales nav biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales.

[zmainas negativi neietekmé procesa reproducéjamibu.

[zmainas nav izraisijusi neparedzéti notikumi razoSanas laika vai to iemesls nav stabilitates apsvérumi.

Aktivas vielas/starpproduktu specifikacijas nemainas.

Aktiva viela nav sterila.

Pasreizéjais sérijas apjoms nav apstiprinats, veicot IA tipa izmainas.

Dokumentacija

1.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-
teikuma iesniedzgjiem 6.B séjuma formata veterinaram zalém).

lerosinatajam sérijas apjomam atbilsto$o testéto sériju numuri.

Sérijas analizes dati (salidzino$as tabulas veida) vismaz vienai aktivas vielas vai attiecigos gadijumos starpprodukta
produkcijas sérijai, kas sarazota atbilstosi pasreiz apstiprinatajam un ierosinatajam sérijas apjomam. Tirdzniecibas at-
laujas turétajs péc pieprasijuma sagatavo un iesniedz (kopa ar ierosinato ricibu) nakamo divu pilnu produkcijas sériju
datus, ja tie neatbilst specifikacijai.

Aktivas vielas (un attiecigos gadijumos starpprodukta) apstiprinato specifikaciju kopijas.

Tirdzniecibas atlaujas turétdja vai attiecigos gadijumos AVPL turétaja apliecindgjums, ka izmainas raZoSanas
panémienos ir tikai tadas, kadas vajadzigas apjoma palielindSanai vai samazinasanai, pieméram, dazadu izméru ie-
kartu izmanto3ana, ka izmainas negativi neietekmé procesa reproducgjamibu, ka izmainas nav izraisijusi neparedzéti
notikumi razosanas laika, ka to iemesls nav stabilitates apsvérumi un ka aktivas vielas[starpproduktu specifikacijas
nemainas.

B.La.4. Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai ierobe- |  Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips

Zojumos, kurus pieméro aktivas vielas raZosanas laika nosacijumi dokumentacija

a)

Stingraku raZoSanas procesa ierobeZojumu noteik- 1,2,34 1,2 1A
Sana

RaZo$anas gaita veicamu jaunu testu un ierobeZojumu 1,2,56 1,2,3,4,6 1A
ieklausana

<)

RaZoSanas gaita veicamu nebiitisku testu svitroSana 1,2 1,2,5 1A

RaZoSanas gaita veicamu apstiprinatu testu ierobeZo- II
jumu paplasinasana, kas var bitiski ietekmét aktivas
vielas visparéjo kvalitati

e)

RaZoSanas gaita veicamu testu svitro$ana, kas var bi- Il
tiski ietekmeét aktivas vielas visparégjo kvalitati

Razosanas gaita veicamu testu pievienosana vai aizsta- 1,2,3,4,6 IB
$ana droSuma vai kvalitates apsvérumu de]

Nosacfjumi

1.

[zmainas nav radusas, izpildot kadas citas no iepriek$¢jiem novértéjumiem izrietosas saistibas parskatit specifikaciju
ierobezojumus (pieméram, tas nav izdaritas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma procediiras vai Il tipa izmainu proce-
diiras laika).

[zmainas nav izraisijusi neparedzéti notikumi razo$anas laika, pieméram, jauns nekvalificéts piemaisijums; mainas ko-
péjo piemaisijumu ierobezojumi.

Visam izmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobezojumiem.

Testa procediira nemainas vai testa procediiras izmainas ir nelielas.
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5. Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai standarta panémieniem, ko izmanto jauna
veida.

6. Jauna testa metode nav biologiska/imunologiska/imunokimiska metode vai metode, kura ka biologiski aktivu vielu
paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu (neietver standarta farmakopejas mikrobiologiskas metodes).

Dokumentacija

1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-
teikuma iesniedzgjiem 6.B séjuma formata veterinaram zalém).

2. Padreizgjo un ierosinato testu, ko izdara razoSanas gaita, salidzinosa tabula.

3. Attiecigos gadijumos informacija par jaunam farmakopeja neesosam analizes metodém un validacijas datiem.

4. Divu aktivas vielas produkcijas sériju (triju produkcijas sériju attieciba uz biologiskas izcelsmes zalém, ja nav noteikts
citadi) analizes dati par visiem specifikaciju parametriem.

5. Tirdzniecibas atlaujas turétaja vai attiecigos gadijumos AVPL turétaja pamatojums|riska noveértéjums, kas pierada, ka
parametrs nav bitisks.

6. Tirdzniecibas atlaujas turétdja (TAT) vai attiecigos gadijumos AVPL turétdja sagatavots jauna testa, ko izdara razosa-

nas gaita, un ierobezojumu piemérotibas pamatojums.

B.La.5. Izmainas, kas attiecas uz cilvékiem paredzéto sezo-
nas, pirmspandémijas vai pandémijas pretgripas vakcinas ak-
tivo vielu

Iesniedzama
dokumentacija

Izpildamie
nosacijumi

Procediiras tips

a)

Cilvekiem paredzétas sezonas, pirmspandémijas vai II
pandémijas pretgripas vakcinas celma(-u) aizstagana

B.Lb)

Aktivas vielas kontrole

B.Lb.1. Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
unfvai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, ierobeZojumiem

Izpildamie
nosacijumi

Iesniedzama
dokumentacija

Procediiras tips

a)

Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteiksana za-
lem, uz ko attiecas noteikumi par oficialo sérijas izlai-

di

1,2,3,4

1,2

IAN

b)

Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana

1,2,3,4

1,2

1A

<)

Jauna specifikacijas parametra pievienosana specifika-
cijai kopa ar atbilstigu testa metodi

1,2,56,7

1,2,3,4,7

1A

d)

Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana (piemé-
ram, novecojusa parametra svitrosana)

1,2

1,2,6

1A

Specifikacijas parametra svitro$ana, kas var batiski ie-
tekmét aktivas vielas un/vai gatava produkta vispare-
jo kvalitati

II

Izmainas, kas neattiecas uz apstiprinatiem aktivas vie-
las specifikaciju ierobeZojumiem

II

==

8

Izejvielu/starpprodukeu apstiprinato specifikaciju ie-
robeZojumu paplasinasana, kas var bitiski ietekmét
aktivas vielas unfvai gatava produkta visparégjo kvali-
tati

II

Specifikacijas parametra pievieno$ana vai aizstasana
(iznemot attieciba uz biologiski vai imunologiski ak-
tiva vielu) droSuma vai kvalitates apsvéruma dél

1,2,3,4,57

IB

Nosacijumi

1.

Izmainas nav radusas, izpildot kadas citas no iepriek3gjiem novértéjumiem izrietoas saistibas parskatit specifikaciju
ierobezojumus (pieméram, tas nav izdaritas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma procediiras vai Il tipa izmainu proce-
ditras laika).

Izmainas nav izraisijusi neparedzéti notikumi razo$anas laika, pieméram, jauns nekvalificéts piemaisijums; mainas ko-
pgjo piemaisijumu ierobeZojumi.
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3. Visam izmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobeZojumiem.
4. Testa procediira nemainas vai testa procediiras izmainas ir nelielas.

5. Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai standarta panémieniem, ko izmanto jauna
veida.

6. Testa metode nav biologiska/imunologiska/imunokimiska metode vai metode, kura ka biologiski aktivu vielu paredz
izmantot biologiskas izcelsmes reagentu (neietver standarta farmakopejas mikrobiologiskas metodes).

7. Izmainas nav saistitas ar genotoksiskiem piemaisijumiem.

Dokumentacija

1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-
teikuma iesniedzgjiem 6.B séjuma formata veterinaram zalém).

2. Pasreizgjo un ierosinato specifikaciju salidzino$a tabula.
3. Attiecigos gadijumos informacija par jauno analizes metodi un validacijas datiem.

4. Divu (triju attieciba uz biologiskas izcelsmes zalém, ja nav noteikts citadi) attiecigas vielas produkcijas sériju analizes
dati par visiem specifikaciju parametriem.

5. Attiecigos gadijumos salidzinams gatava produkta $kisanas profils, ko nosaka vismaz vienai eksperimentalai produk-
ta, kurs ietver aktivo vielu, sérijai atbilstosi pasreizéjai un ierosinatajai specifikacijai. Augu izcelsmes zalém var ie-
sniegt salidzinamus sabruksanas datus.

6. TAT vai attiecigos gadijumos AVPL turétdja pamatojums/riska novértéjums, kas pierada, ka parametrs nav bitisks.

7. TAT vai attiecigos gadijumos AVPL turétaja sagatavots jauna specifikacijas parametra un ierobezojumu piemérotibas
pamatojums.

B.Lb.2. Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa izmanto- |  Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
tas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa| nosacijumi dokumentacija
procediira

a) Nelielas izmainas apstiprinataja testa procediira 1,2,3,4 1,2 1A

b) Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta 7 1 IA
testa procediiras svitroSana, ja ir apstiprinata alterna-
tiva testa procediira

c) Citas reagenta testa procediiras izmainas (tostarp aiz- 1,2,35,6 1,2 1A
stasana vai pievienosana), kas biitiski neietekmeé akti-
vas vielas visparéjo kvalitati

d) Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa meto- Il
des vai metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes
reagenta ka biologiski aktivas vielas izmantoSanu, iz-
mainas (aizstasana), pieméram, peptidu kartéSana, gli-
kokartésana u. c.

e) Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa 1,2 IB
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno-
$ana)

Nosacijumi

1. Saskana ar attiecigim pamatnostadném ir veikti atbilstosi validacijas pétjjumi, un to rezultati pierada, ka atjauninata
testa procediira ir vismaz lidzveértiga ieprieksgjai testa procediirai.

2. Kopéjo piemaisijumu ierobeZojumi nemainas; netiek konstatéti jauni nekvalificéti piemaisjjumi.

3. Analizes metodei japaliek tai pasai (pieméram, pielaujamas kolonnas garuma vai temperatiiras izmainas, bet ne ci-
tada kolonna vai metode).

4. Testa metode nav biologiska/imunologiska/imunokimiska metode vai metode, kura ka biologiski aktivu vielu paredz
izmantot biologiskas izcelsmes reagentu (neietver standarta farmakopejas mikrobiologiskas metodes).

5. Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai standarta panémieniem, ko izmanto jauna
veida.

6. Aktiva viela nav biologiskas/imunologiskas izcelsmes viela.

7 Ir apstiprinata specifikacijas parametra alternativa testa procediira, un $I procediira nav pievienota, pazinojot par
IA/IA(IN) tipa izmainam.
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Dokumentacija

1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadjjumos Pazinojuma pie-
teikuma iesniedz&jiem 6.B séjuma formata veterinaram zalém), tostarp analizes metodes apraksts, validacijas datu
kopsavilkums, parskatitas piemaisijumu specifikacijas (vajadzibas gadijuma).

2. Salidzinami validacijas rezultati vai attiecigos gadijumos salidzinosas analizes rezultati, kas pierada, ka ierosinata tes-
ta procedirra ir lidzvértiga pasreizgjai testa procediirai. So prasibu nepieméro, ja tiek pievienota jauna testa proce-
diira.

B.L¢) Trauka aizvakojuma sistema
B.Lc.1. Izmainas aktivas vielas primaraja iepakojuma Izpildamie Iesniedzama | Procediras tips
nosacijumi dokumentacija

a) Kvalitativais un/vai kvantitativais sastavs 1,23 1,2,3,4,6 1A

b) Sterilu un nesasaldétu biologiskas/imunologiskas iz- II

celsmes aktivo vielu iepakojuma kvalitativais un/vai
kvantitativais sastavs

<)

Skidras aktivas vielas (nesterilas) 1,2,3,56 1B

Nosacijumi

1.

3.

lerosinatajam iepakojuma materialam ta attiecigo ipasibu zina jabat vismaz lidzvertigam apstiprinatajam materia-
lam.

Vismaz divam eksperimentalam vai riipnieciskam sérijam saskana ar SSK (Starptautiska saskanosanas konference) no-
teikumiem uzsakti attiecigi stabilitates pétijumi un novertéti attiecigi stabilitates raditaji, un procediiras istenosanas
laika pieteikuma iesniedzéja riciba ir vismaz triju ménesu laika giiti apmierinosi dati par stabilitati. Tacu, ja ierosina-
tais iepakojums ir izturigaks neka pasreizéjais iepakojums, nav janodrosina triju ménesu laika giitu datu par stabili-
tati pieejamiba. Sie pétfjumi ir japabeidz un dati (kopa ar ierosinito ricibu) nekavéjoties jasniedz kompetentajam
iestadém, ja tie glabasanas laika/atkartota testa perioda beigas neatbilst vai, iespéjams, neatbilst specifikacijam.

Attieciga viela nav sterila, $kidra un biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktiva viela.

Dokumentacija

1.

6.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-
teikuma iesniedz€jiem 6.B sgjuma formata veterinaram zalém).

Atbilstigi dati par jauno iepakojumu (pieméram, salidzinami dati par caurlaidibu, pieméram, O,, CO,, mitruma caur-
laidibuy), tostarp apliecinajums, ka materials atbilst attiecigajam farmakopejas prasibam vai Eiropas Savienibas tiesibu
aktiem par plastmasas materialiem un priek§metiem, kas nonak saskaré ar partikas precém.

Attiecigos gadjjumos japierada, ka nenotiek satura un iepakojuma materiala savstarp&ja iedarbiba (pieméram, ierosi-
nata materidla sastavdalu iekluve satura un produkta sastavdalu zudums iepakojuma), tostarp jaiesniedz apliecina-
jums, ka materials atbilst attiecigam farmakopejas prasibam vai Eiropas Savienibas tiesibu aktiem par plastmasas
materidliem un priek$metiem, kas nonak saskaré ar partikas precém.

Tirdzniecibas atlaujas turétaja vai attiecigos gadijumos AVPL turétaja apliecindjums, ka saskana ar SSK noteikumiem
ir uzsakti noteiktie stabilitates pétijumi (noradot attiecigo sériju numurus) un ka attiecigi procediiras istenosanas lai-
ka pieteikuma iesniedzgja riciba bija nepiecieSamais apmierino$u datu par stabilitati minimums, un ka pieejamie dati
nenoradija uz problému. Ir ari jasniedz apliecinajums, ka $ie pétijumi tiks pabeigti un dati (kopa ar ierosinato ricibu)
nekavéjoties tiks iesniegti kompetentajam iestadém, ja tie apstiprinata glabasanas laika beigas neatbilst vai, iesp&jams,
neatbilst specifikacijam.

Vismaz divam eksperimentalam vai riipnieciskam sérijam saskana ar SSK noteikumiem veiktu stabilitates pétijjumu
par attiecigajiem stabilitates raditajiem rezultati, kas aptver vismaz triju ménesu periodu, un apliecinajums, ka Sie pé-
tjumi tiks pabeigti un ka dati (kopa ar ierosinato ricibu) nekavgjoties tiks iesniegti kompetentajam iestadém, ja tie
apstiprinata atkartota testa perioda beigas neatbilst vai, iesp&jams, neatbilst specifikacijam.

Attiecigos gadijumos pasreiz&ja un ierosinata primara iepakojuma specifikaciju salidzinajums.

B.Lc.2. Aktivas vielas primara iepakojuma specifikaciju pa- | Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips

rametru un/vai ierobeZojumu izmainas nosacijumi dokumentacija

a)

Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana 1,2,3,4 1,2 1A

b)

Jauna specifikacijas parametra pievienosana specifika- 1,25 1,2,3,4,6 1A
cijai kopa ar atbilstigu testa metodi
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c) Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana (pieme- 1,2 1,25 1A

ram, novecojusa parametra svitrosana)

d) Specifikacijas parametra pievienoSana vai aizstaSana 1,2,3,4,6 IB

dro$uma vai kvalitates apsvéruma dé]

Nosacijumi

1.

[zmainas nav radusas, izpildot kadas citas no iepriek$¢jiem novértéjumiem izrietosas saistibas parskatit specifikaciju
ierobezojumus (pieméram, tas nav izdaritas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma procediiras vai Il tipa izmainu proce-
diiras laika), ja vien izmainas nav ieprieks izvértétas un saskanotas ka dala no parraudzibas pasakuma.

2. Izmainas nav izraisijusi neparedzéti notikumi iepakojuma materiala raZoSanas vai aktivas vielas uzglabasanas laika.

3. Visam izmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobeZojumiem.

4. Testa procediira nemainas vai testa procediiras izmainas ir nelielas.

5. Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai standarta panémieniem, ko izmanto jauna
veida.

Dokumentacija

1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-
teikuma iesniedzgjiem 6.B séjuma formata veterinaram zalém).

2. Pasreizéjo un ierosinato specifikaciju salidzino$a tabula.

3. Attiecigos gadijumos informacija par visdm jaunajam analizes metodém un validacijas dati.

4. Divu primara iepakojuma sériju analizes dati par visiem specifikicijas parametriem.

5. Tirdzniecibas atlaujas turétaja vai attiecigos gadijumos AVPL turétdja pamatojums/riska novértéjums, kas pierada, ka
parametrs nav bitisks.

6. Tirdzniecibas atlaujas turétaja vai attiecigos gadijumos AVPL turétaja sagatavots jauna specifikacijas parametra un ie-
robezojumu pamatojums.

B.L.c.3. Aktivas vielas primara iepakojuma testa procediiras |  Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
izmainas nosacijumi dokumentacija

a) Nelielas izmainas apstiprinataja testa procediira 1,2,3 1,2 1A

b) Citas izmainas testa procediira (tostarp aizstaSana vai 1,3,4 1,2 1A
pievieno$ana)

c) Testa procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata al- 5 1 1A
ternativa testa procediira

Nosacijumi

1. Saskana ar attiecigam pamatnostadném ir veikti atbilstosi validacijas pétijumi, un to rezultati pierada, ka atjauninata
testa procediira ir vismaz lidzveértiga ieprieksgjai testa procediirai.

2. Analizes metodei japaliek tai pasai (pieméram, pielaujamas kolonnas garuma vai temperatiiras izmainas, bet ne ci-
tada kolonna vai metode).

3. Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai standarta panémieniem, ko izmanto jauna
veida.

4. Aktiva viela/gatavais produkts nav biologiskas/imunologiskas izcelsmes viela/gatavais produkts.

5. Joprojam ir registréta specifikacijas parametra testa procedira, un $i procediira nav pievienota, pazinojot par IA/IA(IN)
tipa izmaipam.

Dokumentacija

1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-
teikuma iesniedzéjiem 6.B s€juma formata veterinaram zalém), tostarp analizes metodes apraksts un validacijas datu
kopsavilkums.

2. Salidzinami validacijas rezultati vai attiecigos gadijumos salidzinosas analizes rezultati, kas pierada, ka pasreizgja tes-

ta procedira ir lidzvértiga ierosinatajai. So prasibu nepiemeéro, ja tiek pievienota jauna testa procedara.
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B.ILd) Stabilitate

B.Ld.1. Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas lai-
ka vai glabasanas noteikumu izmainas, ja apstiprinatajai do-
kumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu

Izpildamie
nosacijumi

Iesniedzama
dokumentacija

Procediiras tips

a) Atkartota testa periods/glabasanas laiks

1. Saisinasana

1,23

IA

2. Atkartota testa perioda pagarinasana, pamatojo-
ties uz SSK pamatnostadném neatbilstosu stabi-
litates datu ekstrapolaciju (')

II

3. Biologiski/imunologiski aktivas vielas glabasanas
laika pagarinasana neatbilst apstiprinatajam sta-
bilitates protokolam

II

4. Atkartota testa perioda/glabasanas laika pagari-
nasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala lai-
ka datiem

1,23

1B

b) Glabasanas noteikumi

1. Izmainas, kas izdaramas, lai noteiktu stingrakus
aktivas vielas glabasanas nosacijumus

1,23

IA

2. Biologiski/imunologiski aktivu vielu glabasanas
nosacijumu izmainas, ja stabilitates pétjjumi nav
veikti saskana ar pasreiz apstiprinatu stabilitates
protokolu

II

3. Aktivo vielu glabasanas nosacjjumu izmainas

1,2,3

IB

Nosacfjumi

1. Izmainas nav izraisjjusi neparedzéti notikumi razoanas laika vai to iemesls nav stabilitates apsvérumi.

Dokumentacija

1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-
teikuma iesniedzgjiem 6.B s¢juma formata veterinaram zalém). Tajos jaieklauj rezultati, kuri gaiti atbilstigos reala lai-
ka stabilitates pétijumos, kas veikti saskana ar atbilstigam stabilitates pamatnostadném vismaz divam aktivas vielas,
kura iepakota apstiprinataja iepakojuma materiala, eksperimentalam vai riipnieciskam sérijam (trijam eksperimenta-
lam vai ripnieciskam sérijam attieciba uz biologiskas izcelsmes zalém) un kas aptver pieprasito atkartota testa pe-

riodu vai pieprasitos glabasanas nosacijumus.

2. Apliecinajums, ka stabilitates pétijumi ir veikti saskana ar pasreiz apstiprinatu protokolu. Pétijumos japierada, ka jo-
projam tiek nodrosinata atbilstiba attiecigajam apstiprinatajam specifikacijam.

3. Aktivas vielas apstiprinato specifikaciju kopijas.

(") Piezime. Atkartota testa periods neattiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu.

B.le) Izstrades intervals

B.Le.1. Jauna aktivas vielas izstrades intervala noteikSana vai |  Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
apstiprinata izstrades intervala pagarinaSana nosacijumi dokumentacija
a) vienas vienibas izgatavosanai aktivas vielas raZosanas pro- 1,2,3 II
cesd, tostarp saistitajam parbaudém razosanas gaita un/vai
testa procediram
b) izejvielujreagentu/starpproduktu un/vai aktivas vielas tes- 1,23 11

ta procediiram
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Dokumentacija
1. Izstrades intervals ir noteikts saskana ar attiecigajam Eiropas un starptautiskajam zinatniskajam pamatnostadném.

Produkta, procesa un analitisko attistibas pétijumu rezultati (pieméram, ir jaizpéta dazadu to parametru mijiedarbi-
ba, kas veido izstrades intervalu, tostarp attiecigos gadijumos javeic riska noveértéjums un vairakparametru pétijumi),
kas vajadzibas gadijuma pierada, ka ir giita sistematiska un mehanistiska izpratne par materiala raditajiem un procesa
parametriem, ka ari aktivas vielas kritiskajiem kvalitates raditajiem.

[zstrades intervala, tostarp mainigo (attiecigos gadijumos materiala raditaju un procesa parametru) un to ierosinata
diapazona, apraksts tabulas veida.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-

teikuma iesniedzgjiem 6.B séjuma formata veterinaram zalém).

B.Le.2. Ar aktivo vielu saistita péc apstiprinasanas veikto iz- |  Izpildamie Iesniedzama | Procediras tips
mainu parvaldibas protokola ieviesana nosacijumi dokumentacija
1,2 II

Dokumentacija

1. Ierosinato izmainu siks apraksts.

2. Ar aktivo vielu saistits izmainu parvaldibas protokols.
B.Le.3. Ar aktivo vielu saistita apstiprinata izmainu parval- |  Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
dibas protokola svitroSana nosacijumi | dokumentacija

1 1 A

Nosacijumi

1. Ar aktivo vielu saistita apstiprinata izmainu parvaldibas protokola svitrosanu nav izraisijusi neparedzéti notikumi vai
specifikacijas apsvérumi protokola aprakstito izmainu veiksanas laika.

Dokumentacija

1. lerosinatas svitrosanas pamatojums.

B.II. GATAVAIS PRODUKTS

B.IL.a) Apraksts un sastavs

B.ILa.1. Iespiedumu, reljefu vai citida marké&juma izmaipas |  Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
vai pievienosana, tostarp produktu markésana izmantotas | nosacijumi dokumentacija
krasvielas aizstasana vai pievienoSana
a) lespiedumu, reljefu vai citida markéjuma izmainas 1,2,3 1,2 AN
b) Izmainas, kas attiecas uz Skéléjlinijam/daljjuma lini- 1,23 1B
jam, kuras paredzétas zalu daliSanai vienadas devas

Nosacijumi

1. Gatava produkta izlaides un glabasanas laika specifikacijas nav mainitas (iznemot izskatu).

2. Visam krasvielam jaatbilst attiecigajiem tiesibu aktiem farmacijas joma.

3. Skélgjlinijas/dalijuma linijas nav paredzétas zalu dalisanai vienadas devas.

Dokumentacija

1.

Atbilstosas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadjjumos Pazinojuma pie-
teikuma iesniedzéjiem 6.B sgjuma formata veterinaram zalém), tostarp pasreiz&ja un jauna izskata siki izstradats zi-
méjums vai rakstisks apraksts un attiecigos gadjjumos parskatita informacija par zalém.

Attiecigos gadijumos gatava produkta paraugi (skatit KTD, Prasibas attieciba uz dalibvalstis savaktajiem paraugiem).

Atbilstigu Eiropas Farmakopejas parbauzu rezultati, kas pierada parametru/pareizas dozésanas lidzvértibu.
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B.ILa.2. Zalu formas vai izméru izmainas Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
nosacijumi dokumentacija
a) Tabletes, kapsulas, svecites un pesariji ar atru akti- 1,2 3,4 1, 4 1A

vas vielas atbrivoSanu

b) Gastroizturigas, parveidotas vai ilgstoSas darbibas 1,2,3,4,5 1B
zilu formas un dalamas tabletes, kuras paredzétas
daliSanai vienadas devas

Nosacifjumi

1. Attiecigos gadijumos parveidota produkta $kisanas profils ir pielidzinams ieprick$éjam. Ja augu izcelsmes zalém 3ki-
Sanas testus nevar izdarit, jauna produkta sabruksanas laiks salidzinajuma ar ieprieksgjo.

2. Produkta izlaides un glabasanas laika specifikacijas nav mainitas (iznemot izmérus).

3. Kvalitativais vai kvantitativais sastavs un vidéja masa nemainas.

4. Izmainas neattiecas uz dalamajam tabletém, kuras ir paredzétas daliSanai vienadas devas.

Dokumentacija

1. Atbilstosas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-
teikuma iesniedzéjiem 6.B s¢juma formata veterinaram zalém), tostarp pasreiz&jas un ierosinatas situacijas siki iz-
stradats zim&jums un attiecigos gadijumos parskatita informacija par zalém.

2. Salidzinami $kiSanas dati vismaz vienai eksperimentalai sérijai ar pasreiz&jo un ierosinato izméru (salidzinamiba nav
batisku atskiribu, skatit attiecigos noradijumus par biopieejamibu (cilvékiem paredzétam zalém vai veterinarajam za-
1ém)). Augu izcelsmes zaleém var iesniegt salidzinamus sabruksanas datus.

3. Pamatojums jauna bioekvivalences pétijuma rezultatu neiesnieg$anai saskana ar attiecigajiem noradijumiem (cilve-
kiem paredzétam zalém un veterinaram zalém) par biopieejamibu.

4. Attiecigos gadijumos gatava produkta paraugi (skatit KTD, Prasibas attieciba uz dalibvalstis savaktajiem paraugiem).

5. Atbilstigu Eiropas Farmakopejas parbauzu rezultati, kas pierada parametru/pareizas dozéanas lidzvértibu.

B.ILa.3. Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas) Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
nosacijumi dokumentacija

a) Aromatizésanas vai krasojuma sistémas komponen-
$u izmainas
1. PievienoS$ana, svitroSana vai aizstasana 1,2,3,4,5,6, 1,2,4,56 AN

7,9
2. Palielinasana vai samazinasana 1,2,3,4 1,2,4 1A
3. Biologiskas izcelsmes veterinaras zales iekskigai Il
lietoSanai, kuram krasviela vai aromatizétajs ir
butisks, lai tas uznemtu dzivnieku mérka sugas
b) Citas paligvielas
1. Visas gatava produkta kvantitativa sastava nelie- | 1,2, 4, 8,9, 10 1,2,7 1A
las korekcijas saistiba ar paligvielam

2. Vienas vai vairaku paligvielu kvalitativas vai II
kvantitativas izmainas, kas var biitiski ietekmeét
zalu droSumu, kvalitati vai iedarbigumu

3. Izmaipas, kas attiecas uz biologiskas/ II
imunologiskas izcelsmes zaléem

4. Visas jaunas paligvielas, kuras ir saistitas ar cilve- II
ka vai dzivnieku izcelsmes materialu izmantosa-
nu, kuriem japarbauda dati par virusu drosibu
vai TSE risku




C17/16

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

22.1.2010.

5. Izmainas, kas ir pamatotas ar bioekvivalences I
pétijumu

6. Vienas paligvielas aizstaSana ar pielidzinamu pa- 1,3,4,56,7,8, IB
ligvielu, kurai ir tadas pasas funkcionalas ipasibas 9,10
un kura parstav lidzigu limeni

Nosacijumi

1.

2.

Nemainas zalu formas funkcionalas ipasibas, pieméram, sadalisanas laiks, $kisanas profils.

Visas nelielas sastava korekcijas, ko izdara, lai saglabatu kopgjo svaru, javeic ar paligvielu, kas tobrid veido liclako
da]u no gatava produkta sastava.

Gatava produkta specifikacija ir atjauninata tikai attieciba uz izskatu/smarzu/garsu un attiecigos gadijumos uz iden-
tifikacijas testa svitroSanu.

Vismaz divam eksperimentalam vai riipnieciskam sérijam saskana ar SSK noteikumiem uzsakti stabilitates pétijumi
(noradot sériju numurus) un novertéti attiecigie stabilitates parametri, un pieteikuma iesniedzéja riciba ir vismaz triju
ménesu laika gati apmierinosi dati par stabilitati (IA tipam proceddras isteno$anas laika un IB tipam pazinojuma
sniegSanas laika), un stabilitates profils ir lidzigs pasreiz registrétajai situacijai. Ir dots apliecinajums, ka sie pétjjumi
tiks pabeigti un dati (kopa ar ierosinato ricibu) nekavéjoties tiks iesniegti kompetentajam iestadém, ja tie apstiprinata
glabasanas laika beigas neatbilst vai, iespéjams, neatbilst specifikacijai. Turklat attiecigos gadijumos ir javeic fotosta-
bilitates parbaude.

Visam ierosinatajam komponentém ir jaatbilst attiecigajam direktivam (pieméram, Direktivai 94/36/EK un Direkti-
vai 2008/128/EK par krasvielam, kuras lieto partikas produktos, un Direktivai 88/388/EEK par aromatizétajiem).

Jaunas sastavdalas nesatur cilvéka vai dzivnieku izcelsmes materialus, kuriem japarbauda dati par virusu drosibu vai
atbilstibu speka esoSajiem Noradijumiem dzivnieku siiklveida encefalopatijas ierosinataju izplatisanas riska samazinasanai ar
cilvekiem paredzetam vai veterinaram zalem.

Attiecigos gadijumos izmainas nerada zalu stipruma atskiribas un negativi neietekmé garsas pienemamibu pediatrija
izmantotam zalem.

Jauna produkta $kisanas profils, ko nosaka vismaz divam eksperimentalam sérijam, ir pielidzinams iepriekséjam (sa-
lidzinamiba nav batisku atskiribu, skatit attiecigos noradijumus par biopieejamibu (cilvékiem paredzétam zalém vai
veterinarajam zalém)). Ja augu izcelsmes zalém $kiSanas testus nevar izdarit, jauna produkta sabruksanas laiks ir pie-
lidzinams ieprieksgjam.

Izmainas nav izraisijusi stabilitates apsvérumi, un/vai izmainam nevajadzétu izraisit bazas par drosumu, proti, zalu
stipruma atskiribas.

10. Attiecigas zales nav biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales.

Dokumentacija
1. Atbilstosas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-

teikuma iesniedz&jiem 6.B séjuma formata veterinaram zalém), tostarp attiecigos gadijumos informacija par jauno
krasvielu identifikacijas metodi, ka ari vajadzibas gadijuma parskatita informacija par zalem.

Apliecinajums, ka saskana ar SSK noteikumiem uzsakti nepiecie$amie stabilitates pétijumi (noradot attiecigo sériju
numurus) un ka attiecigos gadijumos procediras istenoSanas laika pieteikuma iesniedzéja riciba bija vajadzigais ap-
mierino$u datu par stabilitati minimums, un ka pieejamie dati nenoradija uz problému. Ir ari jasniedz apliecinajums,
ka ie pétjjumi tiks pabeigti un dati (kopa ar ierosinato ricibu) nekavéjoties tiks iesniegti kompetentajam iestadém, ja
tie apstiprinata glabasanas laika beigas neatbilst vai, iesp&jams, neatbilst specifikacijam.

Vismaz divam eksperimentalam vai riipnieciskam sérijam saskana ar SSK noteikumiem veiktu stabilitates pétijumu
par attiecigajiem stabilitates raditajiem rezultati, kas aptver vismaz triju ménesu periodu, un apliecinajums, ka sie pé-
tjumi tiks pabeigti un ka dati (kopa ar ierosinato ricibu) nekavéjoties tiks iesniegti kompetentajam iestadem, ja tie
apstiprinata glabasanas laika beigas neatbilst vai, iespéjams, neatbilst specifikacijam.

Attiecigos gadijumos jauna produkta paraugs (skatit Pazinojumu pieteikuma iesniedzgjiem, Prasibas attieciba uz dalib-
valstis savaktajiem paraugiem).

Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats visam pret TSE risku uznémigu dzivnieku izcelsmes komponentém vai
attiecigos gadijumos dokumentars pieradijums tam, ka konkréto TSE riska materidla avotu ieprieks ir novertéjusi
kompetenta iestade, un ir pieradits, ka tas atbilst speka esosajiem Noradijumiem dzivnicku siiklveida encefalopatijas iero-
sinataju izplatiSanas riska samazinasanai ar cilvekiem paredzetam un veterinaram zalem. Attieciba uz $adiem materialiem ir
janorada $ada informacija: razotaja nosaukums, sugas un audi, no kuriem materials ir atvasinats, donordzivnieku iz-
celsmes valstis un materiala izmantosana.

Attieciba uz centralizéto procediiru §1 informacija ir jaieklauj atjauninata TSE A tabula (un attiecigos gadijumos B ta-

bula).
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6. Dati, kas pierada, ka jauna paligviela neietekmé gatava produkta specifikacijas testa metodes, ja tadas izmanto.

7. Attieciga zalu izstradataja paligvielu mainas/izvéles pamatojums (tostarp attieciba uz stabilitates apsvérumiem un at-
tiecigos gadijumos uz aizsardzibu pret mikrobiem).

8. Cietajam zalu formam salidzinams $kiSanas profils vismaz divam gatava produkta eksperimentalam sérijam ar jauno
un ieprieksgjo sastavu. Augu izcelsmes zalém var iesniegt salidzinamus sabruksanas datus.

9.  Pamatojums jauna bioekvivalences pétijuma rezultatu neiesniegSanai saskana ar spéka esosajiem Noteikumiem par bio-
pieejamibas un bioekvivalences petijumiem.

10. Attieciba uz veterinaram zalém, kuras paredzétas produktivu dzivnieku sugam, pieradijums, ka paligviela ir klasifi-
céta saskana ar 14. panta 2. punkta c) apakspunktu Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regula (EK)
Nr. 470/2009, ar ko nosaka Kopienas procediiras farmakologiski aktivo vielu atlieku pielaujamo daudzumu noteik-
$anai dzivnieku izcelsmes partikas produktos, ar ko atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 2377/90 un groza Eiropas Par-
lamenta un Padomes Direktivu 2001/82/EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004, vai, ja
tas ta nav, pieradijums, ka paligvielai nav farmakologiskas iedarbibas deva, kadu uznem mérka dzivnieks.

B.ILa.4. Iekskigi lietojamu zalu formu apvalka svara vai| Izpildamie Iesniedzama | Procediiras veids
kapsulu apvalka svara izmainas nosacijumi dokumentacija

a) Cietas zalu formas iekskigai lietosanai 1,2,3,4 1,2 1A

b) Gastroizturigas, parveidotas vai ilgstosas darbibas II
zalu formas, kuram apvalks ir batisks darbibas me-
hanisma faktors.

Nosacijumi

1. Jauna produkta skisanas profils, kas noteikts vismaz divam eksperimentalam sérijam, ir pielidzinams ieprieksgjam. Ja
augu izcelsmes zalém $kiSanas testus nevar izdarit, jauna produkta sabruksanas laiks ir pielidzinams ieprieks¢jam.

2. Apvalks nav bitisks darbibas mehanisma faktors.

3. Vajadzibas gadijuma gatava produkta specifikacija ir atjauninata tikai attieciba uz svaru un izmériem.

4. Vismaz divam eksperimentalam vai riipnieciskam sérijam saskana ar atbilstigam pamatnostadném ir sakti stabilitates
pétijumi, un procediiras istenoanas laika pieteikuma iesniedzéja riciba ir vismaz triju ménesu laika gaiti apmierinosi
dati par stabilitati, un ir dots apliecinajums, ka ie pétijumi tiks pabeigti. Dati (kopa ar ierosinato ricibu) nekavéjoties
tiks iesniegti kompetentajam iestadém, ja tie apstiprinata glabasanas laika beigas neatbilst vai, iesp&jams, neatbilst spe-
cifikacijam.

Dokumenticija

1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-
teikuma iesniedzéjiem 6.B sgjuma formata veterinaram zalém).

2. Apliecinjums, ka saskana ar SSK noteikumiem uzsakti nepiecieSamie stabilitates pétijumi (noradot attiecigo sériju
numurus) un ka attiecigos gadijumos procediiras isteno$anas laika pieteikuma iesniedzéja riciba bija vajadzigais ap-
mierino$u datu par stabilitati minimums, un ka pieejamie dati nenoradija uz problému. Ir ari jasniedz apliecinajums,
kas Sie pétijumi tiks pabeigti un dati (kopa ar ierosinato ricibu) nekavéjoties tiks iesniegti kompetentajam iestadém, ja
tie apstiprinata glabasanas laika beigas neatbilst vai, iesp&jams, neatbilst specifikacijam. Turklat vajadzibas gadijuma
ir javeic fotostabilitates parbaude.

B.ILa.5. Pilnigas izlietoSanas parenterala produkta vienrei- |  Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
zéjas devas koncentracijas izmainas, ja aktivas vielas dau- |  nosacijumi dokumentacija

dzums uz vienu devu (proti, stiprums) nemainas

II
B.ILa.6. Skidinataja/atSkaiditaja trauka iznemsana no iepa- |  Izpildamie Iesniedzama | Procediras tips
kojuma nosacijumi dokumentacija
1,2 IB
Dokumentacija
1. Izpemsanas pamatojums, tostarp pazinojums par alternativam iespéjam iegiit $kidinataju/atskaiditaju zalu drosai un

2.

efektivai izmantoSanai.

Parskatita informacija par zalem.
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B.ILb) RaZoSana

B.ILb.1. Gatava produkta raZotnes aizstagana vai pievieno- |  Izpildamie Iesniedzama | Procediras tips
$ana attieciba uz visu raZoSanas procesu vai ta posmu nosacijumi dokumentacija

a) Sekundaras iepakoSanas vieta 1,2 1, 3,8 1A

b) Primaras iepakoSanas vieta 1,2,3,4,5 1,2,3,4,8,9 AN

c) Vieta, kur notiek jebkada(-as) biologiskas/ Il

imunologiskas izcelsmes zalu raZoSanas operaci-
ja(-as), iznemot seériju izlaides, sériju kontroli un se-
kundaro iepakosanu

d) Vieta, kura javeic sikotngja vai produktam specifis- II
ka parbaude

e) Vieta, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSa- 1,2,3,4,5,6,7, 1B
nas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kon- 8,9

troli, primaro un sekundaro iepakosanu

f) Vieta, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko raZo, 1,2,3,4,57,8 IB
izmantojot aseptisku metodi, iznemot biologiskas|
imunologiskas izcelsmes zales, raZo$anas operaci-
ja(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli un se-
kundaro iepakoSanu

Nosacijumi

1. P&dgjo triju gadu laika inspekcijas dienests no EEZ dalibvalsts vai valsts, kurai ar ES ir savstarpéjas atzisanas noligums
(SAN) par labu razosanas praksi (LRP), ir veicis inspekciju, kuras rezultati bijusi apmierinosi.

2. Razotnei ir atbilstosa atlauja (razot zalu formu vai attiecigo produktu).
3. Attiecigais produkts nav sterils produkts.

4. Attiecigos gadjjumos, pieméram, razojot suspensijas un emulsijas, jaunaja razoSanas vieta pastav validacijas shéma
vai arl razoSanas validacija ir bijusi sekmiga saskana ar esoSo protokolu vismaz trim sarazotajam produkcijas séri-
jam.

5. Attiecigais produkts nav biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales.

Dokumentacija
1. Pieradijums tam, ka ierosinatajai razotnei ir atbilstosa atlauja zalu formas vai attieciga produkta razosanai, proti:

razotnei, kas atrodas EEZ dalibvalsti, — spéka esosas razosanas atlaujas kopija; pietiks ar atsauci uz EudraGMP datu-
bazi, kad ta klas publiski pieejama;

razotnei, kas neatrodas EEZ dalibvalsti, ja starp attiecigo valsti un ES ir noslégts savstarp&jas atzianas noligums (SAN)
par labu razo$anas praksi (LRP), — attiecigas kompetentas iestades pédgjo triju gadu laika izdots LRP sertifikats;

razotnei, kas neatrodas EEZ dalibvalsti, ja nav noslégts 3ads savstarpéjas atzisanas noligums, — vienas EEZ dalibvalsts
inspekcijas dienesta pedéjo triju gadu laika izdots LRP sertifikats; pietiks ar atsauci uz EudraGMP datubazi, kad ta klts
publiski piecjama.

2. Attiecigos gadijumos ir janorada validacijas pétijuma izmantoto sériju (> 33) numuri, attiecigo sériju apjoms un sé-
riju izgatavosanas datums un jaiesniedz validacijas dati vai validacijas protokols (shéma).

3. Izmainu pieteikuma veidlapa ir skaidri janorada “pasreizéjie” un “ierosinatie” gatava produkta razotaji, ka minéts pie-
teikuma veidlapas 2.5. iedala (IA dala).

4. Attiecigos gadijumos apstiprinato izlaides un glabasanas laika specifikaciju kopijas.

5. Vienas produkcijas sérijas analizes dati un divu eksperimentalu sériju (vai divu produkcijas sériju) analizes dati, kas
iegiiti, simul&jot razoSanas procesu, un salidzinami dati par pédéjam trijam sérijam no iepriek$gjas razotnes; sérijas
dati par nakamajam divam produkcijas sérijam ir jaiesniedz péc pieprasijuma vai jaiesniedz (kopa ar ierosinato rici-
bu), ja tie neatbilst specifikacijam.
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6. Attieciba uz puscietam un skidram zalu formam, kuru sastava aktiva viela ir neizskidinata forma, atbilstigi validacijas
dati, tostarp dalinu izméra sadalijuma mikroskopiskais attéls un morfologija.

7. )

ii)

Ja jauna razotne izmanto aktivo vielu ka izejvielu — par sérijas izlaidi atbildigas razotnes noteiktas kvalificétas
personas (KP) apliecinajums, ka aktiva viela tiek raZota saskana ar Eiropas Savieniba pienemtam siki izstradatam
pamatnostadném par labu razosanas praksi izejvielam.

Turklat, ja jauna razotne atrodas EEZ un izmanto aktivo vielu ka izejvielu, — jaunas razotnes ieceltas kvalificétas
personas (KP) apliecinajums, ka aktiva viela tiek raZota saskana ar Eiropas Savieniba pienemtam siki izstradatam
pamatnostadném par labu razosanas praksi izejvielam.

8. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-
teikuma iesniedzéjiem 6.B s¢juma formata veterinaram zalém).

9. Jarazo$ana un primara iepakoSana nenotiek viena vieta, ir jaizstrada un jaapstiprina transportéanas un liela apjoma
glabasanas noteikumi.

Piezimes.

Ja izmainas attiecas uz raZotni vai jaunas razotnes izveidi valsti, kura nav EEZ dalibvalsts un kurai ar ES nav noslégts spéka esoss
LRP savstarpéjas atziSanas noligums, tirdzniecibas atlauju turétdjiem pirms pazinojuma iesniegSanas ieteicams konsultéties ar at-
bildigajam kompetentajam iestadém un sniegt informaciju par pédéjos 2-3 gados veikto EEZ parbaudi un/vai paredzéto(-ajam)
EEZ parbaudi(-ém), tostarp parbaudes datumu, parbaudama produkta kategoriju, uzraudzibas iestadi un citu batisku informaciju.
Tas vajadzibas gadijuma atvieglotu vienas dalibvalsts inspekcijas dienesta organizétu LRP inspekciju.

KP apliecindjumi attieciba uz aktivam vielam

Tirdzniecibas atlauju turétaji ka izejvielas var izmantot tikai tadas aktivas vielas, kuras ir raZotas saskana ar LRP, tapéc visiem tirdz-
niecibas atlauju turétajiem, kuri izmanto aktivo vielu ka izejvielu, ir jaiesniedz apliecinajums. Turklat, ta ka KP, kura ir atbildiga
par sérijas apstiprinasanu, uznemas pilnu atbildibu par katru sériju, $ai KP ir jaiesniedz vél viens apliecindjums, ja sérijas izlaides
vieta nav iepriek§ minéta vieta.

Daudzos gadijumos ir iesaistits tikai viens tirdzniecibas atlaujas turétajs, un tapéc ir jaiesniedz tikai viens apliecindjums. Tacu, ja
ir iesaistits vairak neka viens tirdzniecibas atlaujas turétajs, ta vieta, lai iesniegtu vairakus apliecinajumus, ir pienemams, ka tiek
iesniegts viens apliecinajums, ko parakstijusi viena KP. $ads risinajums ir pienemams $ados gadijumos:

apliecinajuma ir skaidri noteikts, ka tas ir parakstits visu iesaistito KP varda;

pasakumu pamata ir tehnisks noligums, kur§ aprakstits LRP pamatnostadnu 7. nodala, un KP, kura sniedz apliecinajumu, ir mi-
néta tehniskaja noliguma ka persona, kura uznemas ipasu atbildibu par aktivas vielas razotaja(-u) atbilstibu LRP. Piezime: attie-
ciba uz Siem pasakumiem kompetentas iestades veic inspekciju.

Pieteikuma iesniedzéjiem jaatgadina, ka kvalificéta persona ir razosanas atlaujas turétaja riciba saskana ar Direktivas 2001/83/EK
41. pantu un Direktivas 2001/82/EK 45. pantu un atrodas EEZ. Tapéc tadu personu apliecinajumi, ko razotaji algo tresas valstis,
tostarp SAN partnervalstis, nav pienemami.

Saskana ar Direktivas 2001/83EK 46.a panta 1. punktu un Direktivas 2001/82/EK 50.a panta 1. punktu raZosana ietver pilnigu
vai daléju razosanu, importu, faséSanu, iepakosanu vai noformésanu pirms produkta ieklausanas zalu sastava, tostarp atkartotu
iepakosanu vai parmarkésanu, ko veic izplatitajs.

Apliecinajums nav jasniedz attieciba uz asinim un asins komponentém, jo uz tam attiecas Direktivas 2002/98[EK prasibas.

B.ILb.2. Izmainas sérijas izlaides kartiba un gatava produk- |  Izpildamie Iesniedzama | Procediras tips

ta kvalitates kontroles testéSana nosacijumi dokumentacija

a) Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstiaSana vai 2,3,4 1,25 1A

pievienoSana

b) Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja aizstaSana vai

pievienoSana
1. Bez sérijas parbaudes/testésanas 1,2 1,2,3,4,5 1A
2. Ar sérijas parbaudiftesteSanu 1,2 3,4 1,2,3,4,5 1A
3. Ar biologiskas/imunologiskas izcelsmes produk- II
ta sérijas parbaudiftestéSanu, ki vienu no
parbaudes|testa metodém izmantojot

biologisku/imunologisku/imunokimisku metodi

Nosacifjumi

1. Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs atrodas EEZ.

2. Razotnei ir pieskirta atbilstosa atlauja.

3. Produkts nav biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales.

4. Metodes nodosana no ieprieksgjas uz jaunu raZotni vai jaunu testu laboratoriju ir veiksmigi pabeigta.
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Dokumentacija

1. RaZotnei, kas atrodas EEZ dalibvalsti, — razoSanas atlaujas(-u) kopija vai, ja razoSanas atlaujas nav, LRP atbilstibas ser-
tifikats, ko attieciga kompetenta iestade izdevusi pédgjos trijos gados.

Razotnei, kas neatrodas EEZ dalibvalsti, ja starp attiecigo valsti un ES ir noslégts LRP savstarpéjas atziSanas noligums
(SAN), — LRP atbilstibas sertifikats, ko attieciga kompetenta iestade izdevusi pédgjos trijos gados. Ja $ada noliguma
nav, LRP sertifikats, ko pédgjos trijos gados izdevusi ES/EEZ kompetenta iestade.

2. Izmainu pieteikuma veidlapa ir skaidri janorada “pasreizéjie” un “ierosinatie” gatava produkta razotaji, ka minéts pie-
teikuma veidlapas 2.5. iedala (IA dala).

3. Tikai centralizétai procediirai — par produkta nepilnibam un atsauk$anu atbildigas jaunas kontaktpersonas EEZ, ja
tada ir, kontaktinformacija.

4. Par sérijas apstiprinasanu atbildigas kvalificétas personas (KP) apliecindjums, kurd noradits, ka tirdzniecibas atlauja
minétais(-ie) aktivas vielas razotajs(-i) darbojas saskana ar siki izstradatam labas razosanas prakses pamatnostadném
izejvielam. Noteiktos gadijumos ir pielaujams, ka tiek iesniegts viens apliecinajums, — skatit piezimi attieciba uz iz-
maipam B.ILb.1.

5. Atbilstosas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-
teikuma iesniedzgjiem 6.B s¢juma formata veterinaram zalém), tostarp attieciga gadijuma parskatita informacija par
zalém.

B.ILb.3. Izmainas gatava produkta raZoSanas procesa Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
nosacijumi dokumentacija

a) Nelielas raZo$anas procesa izmainas attiecibauz cie- | 1,2, 3,4,5,6,7 | 1,3,4,6,7,8 1A
tajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru akti-
vas vielas atbrivosanu vai Skidumiem iekskigai
lietosanai

b) Bitiskas izmainas raZoSanas procesa, kas var bitiski Il
ietekmet zalu kvalitati, drosumu un iedarbigumu

c) Produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes za- I
les, un, lai veiktu izmainas, ir nepiecieSams salidzi-
namibas novértéjums

d) Nestandarta gala sterilizacijas metodes ieviesana 11

e) Aktivas vielas pielaujama parsnieguma noteikSana Il
vai palielinaana

f) Nelielas izmainas iekskigai lietosanai paredzéta iide- 1,2,4,6,7,8 IB
ni saturo$a Skiduma raZoSanas procesa

Nosacijumi
1. Nav izmainu piemaisijumu kvalitativaja un kvantitativaja sastava vai fizikali kimiskajas ipasibas.
2. Attiecigais produkts nav biologiskas/imunologiskas izcelsmes vai augu izcelsmes zales.

3. RaZoSanas princips, tostarp atseviski razoSanas posmi, pieméram, starpproduktu apstrade, nemainas, un izmainas ne-
attiecas uz razosanas procesa izmantoto $kidinataju.

4. Padreiz registrétais process ir jakontrolé, veicot atbilstigus testus raZosanas gaita, un §is parbaudes nav jamaina (ie-
robezojumu paplaginasana vai atcel3ana).

5. Gatava produkta vai starpproduktu specifikacijas nemainas.

6. Jauna procesa rezultata ir jaiegast identisks produkts attieciba uz visiem kvalitates, drosuma un iedarbiguma aspek-
tiem.

7. Vismaz vienai eksperimentalai vai riipnieciskai sérijai saskana ar attiecigdm pamatnostadném ir uzsakti attiecigi sta-
bilitates pétijumi, un pieteikuma iesniedzéja riciba ir vismaz triju ménesu laika gati dati par stabilitati. Ir dots aplie-
cindjums, ka Sie pétijumi tiks pabeigti un dati (kopa ar ierosinato ricibu) tiks nekavéjoties iesniegti kompetentajam
iestadém, ja tie apstiprinata glabasanas laika beigas neatbilst vai, iespéjams, neatbilst specifikacijam.

Dokumentacija

1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-
teikuma iesniedzgjiem 6.B s¢juma formata veterinaram zalém), tostarp pasreizgja procesa un jauna procesa tiess sa-
lidzinajums.
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2. Attieciba uz puscietiem un 3kidriem produktiem, kuru sastava aktiva viela ir neizskidinata forma, — atbilstigi izmainu
validacijas dati, tostarp dalinu izméra sadalifjuma mikroskopiskais attéls, lai parbauditu redzamas morfologijas izmai-
nas, un salidzinami dalinu izméra sadalijuma dati, ko iegiist, izmantojot atbilstigu metodi.

3. Attieciba uz cietajam zalu formam — vienas reprezentativas produkcijas sérijas $kiSanas profils un salidzinami dati
par iepriekséja razoSanas procesa pédéjam trijam sérijam; datiem par nakamajam divam pilnam produkcijas sérijam
ir jabiit pieejamiem péc pieprasijuma vai tie jaiesniedz (kopa ar ierosinato ricibuy), ja neatbilst specifikacijai. Augu iz-
celsmes zalém var iesniegt salidzinamus sabruksanas datus.

4. Pamatojums jauna bioekvivalences pétijjuma rezultatu neiesniegSanai saskana ar attiecigajiem noradjjumiem (cilvé-
kiem paredzétam zalém un veterinaram zalém) par biopieejamibu.

5. Sterilizacijas procesa izmainu gadijuma iesniedz validacijas datus.

6. Apstiprinato izlaides un glabasanas laika specifikaciju kopijas.

7. Vismaz vienas sérijas, kas izgatavota saskana ar pasreiz apstiprinato un ierosinato procesu, analizes dati (salidzino3as
tabulas veida). Tirdzniecibas atlaujas turétajs péc pieprasijuma sagatavo un iesniedz (kopa ar ierosinato ricibu) naka-
mo divu pilnu produkcijas sériju datus, ja tie neatbilst specifikacijai.

8. Apliecindjums, ka vismaz vienai eksperimentalai vai riipnieciskai sérijai uzsakti atbilstigi stabilitates pétijumi saskana
ar SSK noteikumiem (noradot attiecigos sériju numurus) un noveértéti attiecigie stabilitates parametri un ka, iesnie-
dzot pazinojumu, pieteikuma iesniedzgja riciba ir vismaz triju ménesu laika gaiti apmierinosi dati par stabilitati, un
ka stabilitates profils ir lidzigs pasreiz registrétajai situacijai. Ir dots apliecinajums, kas Sie pétijumi tiks pabeigti un
dati (kopa ar ierosinato ricibu) nekavéjoties iesniegti kompetentajam iestadém, ja tie apstiprinata glabasanas laika bei-
gas neatbilst vai, iesp&jams, neatbilst specifikacijam.

B.ILb.4. Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas ap- |  Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
joma diapazonu) izmainas nosacijumi dokumentacija

a) Apjoma palielinaSanas lidz 10 reizém salidzinajuma | 1,2,3,4,5,7 1,4 1A
ar paSreiz apstiprinato sérijas apjomu

b) Apjoma samazinasanas lidz 10 reizém 1,2,3,4,56 1,4 1A

c) Lai veiktu  ijzmaipas, ir  nepieciesams II
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu salidzina-
mibas novértéjums

d) Izmainas attiecas uz par&jam zalu formam, ko razo II
sareZgita raZoSanas procesa

e) Apjoma palielinasanas vairak neka 10 reizes salidzi- 1,2,3,4,5,6 1B
najuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu zalem
ar atru aktivas vielas atbrivosanu

f) Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu sérijas ap- 1,2,3,4,56 1B
joma palielinaSana/samazinasana bez raZo$anas pro-
cesa izmainim (pieméram, raZoSanas linijas
dubultosana)

Nosacifjumi

1. Izmainas neietekmé produkta reproducéjamibu un/vai atbilstibu.

2. Izmainas attiecas uz standarta zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai nesterilam skid-
ram zalu formam.

3. Izmainas razoSanas metod@s unfvai parbaud@s razoSanas gaita ir tikai tadas, kadas nepiecieSamas, lai veiktu sérijas
apjoma izmainas, pieméram, dazadu izméru iekartu izmantoana.

4. Pastav validacijas shéma vai ari razoSanas validacija saskana ar pasreizgjo protokolu ir bijusi sekmiga vismaz trijam
sarazotajam produkcijas sérijam, kas atbilst ierosinatajam jaunajam sérijas apjomam, saskana ar attiecigajam pamat-
nostadném.

5. Attiecigais produkts nav biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales.

6. Izmainas nav izraisijusi neparedzéti notikumi razosanas laika vai to iemesls nav stabilitates apsvérumi.

7. Padreizgjo sérijas apjomu neapstiprinaja, veicot IA tipa izmainas.

Dokumentacija

1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-

teikuma iesniedz&jiem 6.B séjuma formata veterinaram zalém).
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2. Vismaz vienas produkcijas sérijas, kas izgatavota atbilstosi pasreiz apstiprinatajam un ierosinatajam sérijas apjomam,
analizes dati (salidzino$as tabulas veida). TAT nodrosina datu par nakamajam divam pilnam produkcijas sérijam pie-
ejamibu péc pieprasijuma un iesniedz tos (kopa ar ierosinato ricibu), ja dati neatbilst specifikacijam.

3. Apstiprinato izlaides un glabasanas laika specifikaciju kopijas.

4. Attiecigos gadijumos ir janorada validacijas pétijuma izmantoto sériju (> 3) numuri, attiecigo sériju apjoms un sériju
izgatavoSanas datums vai jaiesniedz validacijas protokols (shéma).

5. Jaiesniedz validacijas rezultati.

6. Vismaz vienai eksperimentalai vai rGipnieciskai sérijai saskana ar SSK noteikumiem veiktu stabilitates pétjjumu par

attiecigajiem stabilitates raditajiem rezultati, kas aptver vismaz triju ménesu periodu, un apliecinajums, ka Sie péti-
jumi tiks pabeigti un ka dati (kopa ar ierosinato ricibu) nekavéjoties tiks iesniegti kompetentajam iestadém, ja tie ap-
stiprinata glabasanas laika beigas neatbilst vai, iesp&jams, neatbilst specifikacijam. Biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zalém apliecinajums, ka salidzinamibas novértéjums nav nepiecieSams.

B.ILb.5. Izmainas testos, ko izdara raZo$anas gaita, vai ie-| Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
robeZojumos, kurus pieméro gatava produkta raZosanas | nosacijumi dokumentacija
laika

a) Stingraku raZoSanas procesa ierobeZojumu noteik- 1,2,3,4 1,2 1A
Sana

b) Jaunu testu un ierobeZojumu pievienoSana 1,2,5,6 1,2,3,4,57 IA

c) RaZosanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana 1,2 1,2,6 1A

d) RaZoSanas gaita veicama testa svitro$ana, kas var bi- I
tiski ietekmét gatava produkta visparéjo kvalitati

e) RaZoSanas gaita veicama apstiprinata testa ierobeZzo- I
jumu paplasinasana, kas var batiski ietekmeét gatava
produkta visparéjo kvalitati

f) RaZoSanas gaita veicama testa pievienoSana vai aiz- 1,2,3,4,57 IB
stasana droSuma vai kvalitates apsvéruma del

Nosacijumi

1. Izmainas nav radusas, izpildot kadas citas no ieprieksgjiem novértéjumiem izrietosas saistibas parskatit specifikaciju
ierobezojumus (pieméram, tas nav izdaritas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma procediras vai Il tipa izmainu proce-
diras laika).

2. Izmainas nav izraisijusi neparedzéti notikumi razosanas laika, pieméram, jauns nekvalificéts piemaisijums vai izmai-
nas kopgjo piemaisijumu ierobezojumos.

3. Visam izmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobezojumiem.

4. Testa procediira nemainas vai testa procediiras izmainas ir nelielas.

5. Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai standarta panémieniem, ko izmanto jauna
veida.

6. Jauna testa metode nav biologiska/imunologiska/imunokimiska metode vai metode, kura ka biologiski aktivu vielu
paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu (neietver standarta farmakopejas mikrobiologiskas metodes).

Dokumentacija

1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-
teikuma iesniedzéjiem 6.B s¢juma formata veterinaram zalém).

2. Pasreizgjo un ierosinato testu, ko izdara razoSanas gaita, un ierobezojumu salidzino3a tabula.

3. Attiecigos gadijumos informacija par visim jaunajam analizes metodém un validacijas dati.

4. Divu gatavo produktu produkcijas sériju analizes dati (triju produkcijas sériju analizes dati biologiskas izcelsmes ga-
tavajiem produktiem, ja nav noteikts citadi) par visiem specifikacijas parametriem.

5. Attiecigos gadijumos salidzinami gatava produkta 3kiSanas profila dati, ko nosaka vismaz vienai eksperimentalai sé-
rijai, kas saraZota, veicot pasreiz&jos un jaunos testus raZosanas gaitd. Augu izcelsmes zalém var iesniegt salidzina-
mus sabruksanas datus.

6. Pamatojums|riska noveértéjums, kas pierada, ka parametrs nav batisks.

7. RazoSanas gaita izdarita jauna testa un ierobeZojumu pamatojums.




22.1.2010.

Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis C17/23

B.ILc) Paligvielu kontrole

B.ILc.1. Paligvielas specifikacijas parametru un/vai ierobe- Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
Zojumu izmainas nosacijumi dokumentacija

a) Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteiksana 1,2,3,4 1,2 1A

b) Jauna specifikicijas parametra pievienosana specifi-| 1,2,5,6,7 1,2,3,4,6,8 1A

kacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

c) Nebitiska specifikicijas parametra svitrosana (pie- 1,2 1,2,7 1A
meéram, novecojusa parametra svitrosana)

d) Izmainas, kas attiecas uz neapstiprinatiem specifika- I
ciju jerobeZojumiem

e) Specifikacijas parametra svitrosana, kas var biitiski II
ietekmeét gatava produkta visparéjo kvalitati

f)  Specifikacijas parametra pievienoSana vai aizstasana 1,2,3,4,5,6,8 IB
(iznemot attieciba uz biologiskas vai imunologiskas
izcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates apsve-
ruma dél

Nosacfjumi
1. Izmainas nav radusas, izpildot kadas citas no ieprieksgjiem noveértéjumiem izrietosas saistibas parskatit specifikaciju
ierobezojumus (pieméram, tas nav izdaritas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma procediiras vai II tipa izmainu proce-

diiras laika).

2. Izmainas nav izraisijusi neparedzéti notikumi razosanas laika, pieméram, jauns nekvalificéts piemaisijums vai izmai-
nas kopgjo piemaisijumu ierobezojumos.

3. Visam izmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobezojumiem.
4. Testa procediira nemainas vai testa procediiras izmainas ir nelielas.

5. Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai standarta panémieniem, ko izmanto jauna
veida.

6. Testa metode nav biologiska/imunologiska/imunokimiska metode vai metode, kura paredz izmantot biologiskas iz-
celsmes reagentu (neietver standarta farmakopejas mikrobiologiskas metodes).

7. Izmainas neattiecas uz genotoksiskiem piemaisijumiem.

Dokumentacija

1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-
teikuma iesniedz€jiem 6.B s¢juma formata veterinaram zalém).

2. Padreizgjo un ierosinato specifikaciju salidzinosa tabula.
3. Attiecigos gadijumos informacija par visam jaunajam analizes metodém un validacijas dati.

4. Visu specifikacijas parametru analizes dati divam paligvielas produkcijas sérijam (trijam produkcijas sérijam attieciba
uz biologiskas izcelsmes paligvielam).

5. Attiecigos gadijumos salidzinams gatava produkta skiSanas profils, ko nosaka vismaz vienai eksperimentalai tada pro-
dukta sérijai, kurs ietver paligvielu, atbilstosi pasreizéjai un ierosinatajai specifikacijai. Augu izcelsmes zalém var ie-
sniegt salidzinamus sabruk3anas datus.

6. Vajadzibas gadijuma pamatojums jauna bioekvivalences pétjjuma rezultatu neiesnieg$anai saskana ar attiecigajiem
noradijumiem (cilvékiem paredzétam zalém un veterinaram zalém) par biopieejamibu.

7. Pamatojums/riska noveértéjums, kas pierada, ka parametrs nav batisks.

8. Jauna specifikacijas parametra un ierobeZojumu pamatojums.

B.ILc.2. Paligvielas testa procediiras izmainas Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
nosacijumi dokumentacija
a) Nelielas izmainas apstiprinataja testa procediira 1,2,3,4 1,2 1A
b) Testa procediiras svitrosana, ja jau ir apstiprinata al- 5 1 1A

ternativa testa procediira

c) Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa me- II
todes vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas
izcelsmes reagentu, aizstasana
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d) Citas izmainas testa procediira (tostarp aizstasana vai 1,2 IB
pievienosana)
Nosacijumi
1. Saskana ar attiecigam pamatnostadném ir veikti atbilstosi validacijas pétijumi, un to rezultati pierada, ka atjauninata
testa procedira ir vismaz lidzvertiga ieprieksgjai testa procediirai.
2. Kopgjo piemaisijumu ierobeZojumi nemainas; netiek konstatéti jauni nekvalificéti piemaisijumi.
3. Analizes metodei japaliek tai pasai (pieméram, pielaujamas kolonnas garuma vai temperatiiras izmainas, bet ne ci-
tada kolonna vai metode).
4. Testa metode nav biologiska/imunologiska/imunokimiska metode vai metode, kura paredz izmantot biologiskas iz-
celsmes reagentu (neietver standarta farmakopejas mikrobiologiskas metodes).
5. Ir apstiprinata alternativa specifikacijas parametra testa procediira, un 31 procediira nav pievienota, pazinojot par
IA[IA(IN) tipa izmainam.
Dokumentacija
1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-
teikuma iesniedzgjiem 6.B s&juma formata veterinaram zalém), tostarp analizes metodes apraksts, validacijas datu
kopsavilkums, parskatitas piemaisijumu specifikacijas (ja tadas ir).
2. Salidzinami validacijas rezultati vai attiecigos gadijumos salidzino3as analizes rezultati, kas pierada, ka pasreizéja tes-
ta procediira ir lidzvértiga ierosinatajai. So prasibu nepieméro, ja tiek pievienota jauna testé$anas procedira.
B.ILc.3. Izmainas, kas attiecas uz paligvielas vai reagenta, Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
kas var radit TSE risku, izcelsmi nosacijumi dokumentacija
a) Materiala, kas var radit TSE risku, aizstasana ar augu
vai sintétiskas izcelsmes materialu
1. Paligvielas vai reagenti, ko neizmanto, raZojot 1 1 1A
biologiski/imunologiski  aktivu  vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales
2. Paligvielas vai reagenti, ko izmanto, raZojot 1,2 IB
biologiski/imunologiski  aktivu  vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales
b) Materiala, kas var radit TSE risku, izmainas vai ievie- II
Sana, vai aizstaSana ar citu materialu, kas var radit
TSE risku, uz kuru neattiecas TSE atbilstibas sertifi-
kats
Nosacijumi
1. Paligvielas un gatava produkta izlaides un glabasanas laika specifikacijas nemainas.
Dokumentacija
1. Materiala razotaja vai tirdzniecibas atlaujas turétaja apliecinajums, ka materials ir augu vai sintétiskas izcelsmes ma-
terials.
2. Pétijums par materialu lidzvértibu un gatava materiala ietekmi uz produkciju un iedarbibu uz gatavo produktu (pie-
meéram, $kiSanas raditaji).
B.ILc.4. Izmainas farmakopeja neietilpstosas paligvielas sin- |  Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
téze vai ekstrahésana (ja aprakstits dokumenticija) nosacijumi dokumentacija
a) Nelielas izmainas farmakopeja neietilpstosas palig- 1,2 1,2,3,4 1A
vielas sintézé vai ekstrahésana
b) Mainas specifikacijas vai notiek izmainas paligvielas I
fizikali kimiskajas 1pasibas, kas var ietekmét gatava
produkta kvalitati
c) Paligviela ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes Il
viela
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Nosacijumi

1. Sintézes cels un specifikacijas ir identiskas, un nav izmainu piemaisijumu kvalitativaja un kvantitativaja sastava
(iznemot atlikuso skidinataju sastavu, pienemot, ka tie tiek kontroléti saskana ar V SSK ierobezojumiem) vai fizikali
kimiskajas ipasibas.

2. Te neietilpst paligvielas.

Dokumentacija

1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-
teikuma iesniedzgjiem 6.B séjuma formata veterinaram zalém).

2. Vismaz divu paligvielu sériju (minimalais eksperimentalo sériju skaits), kas saraZotas saskana ar ieprieksgjo un jauno
procesu, analizes dati (salidzinosas tabulas veida).

3. Vajadzibas gadijuma vismaz divu gatava produkta sériju (minimalais eksperimentalo sériju skaits) salidzinami skisa-
nas profila dati. Augu izcelsmes zalém var iesniegt salidzinamus sabruksanas datus.

4.  Paligvielas apstiprinato un jauno (ja tadas ir) specifikaciju kopijas.

B.ILd) Gatava produkta kontrole

B.ILd.1. Gatava produkta specifikacijas parametru unfvai ie- | Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips

robeZojumu izmainas nosacijumi dokumentacija

a)

Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana 1,2,3,4 1,2 1A

b)

Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteiksana za- 1,2,3,4 1,2 1A
lem, uz ko attiecas oficiala sérijas izlaide

<)

Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana specifika-| 1,2,5,6,7 1,2,3,4,57 1A
cijai kopa ar atbilstigu testa metodi

Nebiitiska specifikacijas parametra svitro$ana (pieme- 1,2 1,2,6 1A
ram, novecojusa parametra svitrosana)

Izmainas, kas attiecas uz neapstiprinatiem specifikaci- II
ju ierobeZojumiem

Specifikacijas parametra svitroSana, kas var bitiski ie- I
tekmét gatava produkta visparéjo kvalitati

8

Specifikacijas parametra pievieno$ana vai aizstasana 1,2,3,45,7 IB
(iznemot attieciba uz biologiskas vai imunologiskas
izcelsmes produktu) dro$uma vai kvalitates apsve-
ruma dél

Nosacijumi

1.

7.

Izmainas nav radusas, izpildot kadas citas no iepriek3gjiem novértéjumiem izrietoas saistibas parskatit specifikaciju
ierobezojumus (pieméram, tas nav izdaritas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma procediiras vai Il tipa izmainu proce-
ditras laika).

Izmainas nav izraisjjusi neparedzéti notikumi razosanas laika, pieméram, jauns nekvalificéts piemaisijums vai izmai-
nas kopgjo piemaisijumu ierobezojumos.

Visam izmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobezojumiem.

Testa procediira nemainas vai testa procediiras izmainas ir nelielas.

. Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai standarta panémieniem, ko izmanto jauna

veida.

Testa metode nav biologiska/imunologiska/imunokimiska metode vai metode, kura ka biologiski aktivu vielu paredz
izmantot biologiskas izcelsmes reagentu.

[zmainas neattiecas uz genotoksiskiem piemaisijumiem.

Dokumentacija

1.

2.
3.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-
teikuma iesniedzéjiem 6.B sgjuma formata veterinaram zalém).

Pasreizgjo un ierosinato specifikaciju salidzinosa tabula.

Attiecigos gadijumos informacija par visam jaunajam analizes metodém un validacijas dati.
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4. Visu specifikacijas parametru analizes dati divam gatava produkta produkcijas sérijam (trijam produkcijas sérijam at-
tieciba uz biologiskas izcelsmes zalém, ja nav noteikts citadi).

5. Attiecigos gadijumos salidzinami gatava produkta skisanas profila dati, ko nosaka vismaz vienai eksperimentalai pro-
dukta sérijai atbilstosi pasreizéjai un ierosinatajai specifikacijai. Augu izcelsmes zalém var iesniegt salidzinamus sa-
bruksanas datus.

6 Pamatojums/riska novértéjums, kas pierada, ka parametrs nav batisks.

7. Jauna specifikicijas parametra un ierobeZojumu pamatojums.

B.IL.d.2. Gatava produkta testa procediiras izmainas Izpildamie Iesniedzama | Procediras tips
nosacijumi | dokumentacija

a) Nelielas izmainas apstiprinataja testa procediira 1,234 1,2 IA

b) Testa procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata al- 4 1 1A
ternativa metode

c) Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa meto- I
des vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas iz-
celsmes reagentu, aizstaSana

d) Citas izmainas testa procediira (tostarp aizstasana vai 1,2 IB
pievienosana)

Nosacijumi

1. Saskana ar attiecigdm pamatnostadném ir veikti atbilstosi validacijas pétijumi, un to rezultati pierada, ka atjauninata
testa procediira ir vismaz lidzvértiga iepriekséjai testa procediirai.

2. Kopégjo piemaisijumu ierobezojumi nemainas; netiek konstatéti jauni nekvalificéti piemaisijumi.

3. Analizes metodei japaliek tai pasai (pieméram, pielaujamas kolonnas garuma vai temperatiiras izmainas, bet ne ci-
tada kolonna vai metode).

4. Testa metode nav biologiska/imunologiska/imunokimiska metode vai metode, kura paredz izmantot biologiskas iz-
celsmes reagentu (neietver standarta farmakopejas mikrobiologiskas metodes).

Dokumentacija

1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-
teikuma iesniedzéjiem 6.B s¢juma formata veterinaram zalém), tostarp analizes metodes apraksts, validacijas datu
kopsavilkums, parskatitas piemaisijumu specifikacijas (ja tadas ir).

2. Salidzinami validacijas rezultati vai attiecigos gadijumos salidzinosas analizes rezultati, kas pierada, ka pasreizgja tes-

ta procediira ir lidzvértiga ierosinatajai. So prasibu nepieméro, ja pievieno jaunu testa procediru.

B.ILd.3. Izmainas, kas attiecas uz reala laika izlaidi vai para- | Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
metrisko izlaidi gatava produkta raZoSana nosacijumi dokumentacija
II
Dokumentacija
B.ILe) Trauka aizvakojuma sistema
B.ILe.1. Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primaro | Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
iepakojumu nosacijumi dokumentacija
a) Kvalitativais un kvantitativais sastavs
1. Cietas zalu formas 1,2,3 1,2,3,4,6 1A
2. Puscietas un nesterilas skidras zalu formas 1,2,3,56 IB
3. Sterilas zalu formas un  biologiskas| 1l
imunologiskas izcelsmes ziles
4. Izmainas, kas attiecas uz mazak aizsargajosu ie- Il
pakojumu, ar ko saistitas glabaganas noteikumu
izmainas unfvai glabasanas laika saisinasana
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b)

Trauka veids

1. Cietas, puscietas un nesterilas $kidras zalu for- 1,2,3,56,7 1B
mas

2. Sterilas zalu formas wun biologiskas/imu- II
nologiskas izcelsmes zales

Nosacijumi

1.

[zmainas attiecas tikai uz to pasu iepakojumajtrauka veidu (pieméram, kontiriepakojumu aizstaj ar kontariepako-
jumu).

lerosinatajam iepakojuma materialam ta attiecigo ipasibu zina jabit vismaz lidzvértigam apstiprinatajam materia-
lam.

Vismaz divam eksperimentalam vai riipnieciskam sérijam saskana ar SSK noteikumiem uzsakti attiecigi stabilitates
pétijumi un noveérteti attiecigi stabilitates raditaji, un procediras Isteno$anas laika pieteikuma iesniedzéja riciba ir vis-
maz triju ménesu laika giti apmierinosi dati par stabilitati. Tacu, ja ierosinatais iepakojums ir izturigaks neka pas-
reizgjais iepakojums, pieméram, biezaks kontiriepakojums, nav janodrosina triju ménesu laika gitu datu par
stabilitati pieejamiba. Sie pétijumi ir japabeidz un dati (kopa ar ierosinato ricibu) nekavéjoties jasniedz kompetenta-
jam iestadem, ja tie apstiprinata glabasanas laika beigas neatbilst vai, iesp&jams, neatbilst specifikacijam.

Dokumentacija

1.

Atbilstosas(-o) dokumentacijas dajas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-
teikuma iesniedzéjiem 6.B s¢juma formata veterinaram zalém), tostarp attieciga gadijuma parskatita informacija par
zalém.

Atbilstigi dati par jauno iepakojumu (salidzinami dati par caurlaidibu, pieméram, O,, CO,, mitruma caurlaidibu).

Attiecigos gadijumos japierada, ka nenotiek satura un iepakojuma materiala savstarpéja iedarbiba (pieméram, iero-
sinata materiala sastavdalu iekluve satura un produkta sastavdalu zudums iepakojuma), tostarp jaiesniedz apstipri-
najums, ka materials atbilst attiecigam farmakopejas prasibam vai Eiropas Savienibas tiesibu aktiem par plastmasas
materialiem un priek$metiem, kas nonak saskaré ar partikas precém.

Apliecinajums, ka saskana ar SSK noteikumiem uzsakti nepieciesamie stabilitates pétijumi (noradot attiecigo sériju
numurus) un Ka attiecigos gadijumos procediiras isteno$anas laika pieteikuma iesniedzéja riciba bija nepiecieSsamais
apmierino$u datu par stabilitati minimums, un ka pieejamie dati nenoradija uz problému. Ir ari jasniedz apliecina-
jums, ka Sie pétijumi tiks pabeigti un dati (kopa ar ierosinato ricibu) nekavéjoties tiks iesniegti kompetentajam
iestadém, ja tie apstiprinata glabasanas laika beigas neatbilst vai, iesp&jams, neatbilst specifikacijam.

Vismaz divam eksperimentaldm vai riipnieciskam sérijam saskana ar SSK noteikumiem veiktu stabilitates pétjjumu
par attiecigajiem stabilitates raditajiem rezultati, kas aptver vismaz triju ménesu periodu, un apliecindjums, ka Sie pé-
tijumi tiks pabeigti un ka dati (kopa ar ierosinato ricibu) nekavéjoties tiks iesniegti kompetentajam iestadem, ja tie
apstiprinata glabasanas laika beigas neatbilst vai, iespejams, neatbilst specifikacijam.

Attiecigos gadijumos pasreiz€ja un ierosinata primara iepakojuma specifikaciju salidzinosa tabula.

Attiecigos gadijumos jauna trauka/aizvakojuma paraugi (skatit KTD, Prasibas attieciba uz dalibvalstis savaktajiem
paraugiem/EMEA).

Piezime.  Attieciba uz B.ILe.1.b) izmainam pieteikuma iesniedzgjiem tiek atgadinats, ka saistiba ar izmainam, kuru rezultata tiek iegiita

“jauna zalu forma”, ir jaiesniedz papildu attiecinasanas pieteikums.

B.ILe.2. Gatava produkta primara iepakojuma specifikaci- | Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
jas parametru unfvai ierobeZojumu izmainas nosacijumi dokumentacija
a) Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteiksana 1,2,3,4 1,2 1A
b) Jauna specifikacijas parametra pievienosana specifi- 1,2,5 1,2,3,4,6 1A
kacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
c) Nebiitiska specifikacijas parametra svitrosana (pie- 1,2 1,2,5 1A
meéram, novecojusa parametra svitrosana)
d) Specifikacijas parametra pievienosana vai aizstasana 1,2,3,4,6 1B
droSuma vai kvalitates apsvéruma dél
Nosacijumi
1. Izmainas nav radusas, izpildot kadas citas no iepriek$gjiem noveértéjumiem izrietoSas saistibas parskatit specifikaciju
ierobezojumus (pieméram, tas nav izdaritas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma procediiras vai II tipa izmainu proce-
diiras laika).
2. Izmainas nav izraisijusi neparedzéti notikumi razosanas laika.
3. Visam izmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobeZojumiem.
4. Testa procediira nemainas vai testa procediiras izmainas ir nelielas.
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5. Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai standarta panémieniem, ko izmanto jauna
veida.

Dokumentacija

1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-
teikuma iesniedzéjiem 6.B séjuma formata veterinaram zalém).

2. Pasreizgjo un ierosinato specifikaciju salidzinosa tabula.

3. Attiecigos gadijumos informacija par visam jaunajam analizes metodém un validacijas dati.

4. Divu primara iepakojuma sériju analizes dati par visiem specifikacijas parametriem.

5. Pamatojums|riska novértéjums, kas pierada, ka parametrs nav bitisks.

6. Jauna specifikacijas parametra un ierobezojumu pamatojums.

B.ILe.3. Gatava produkta primara iepakojuma testa proce- |  Izpildamie Iesniedzama | Procediras tips
diiras izmainas nosacijumi dokumentacija

a) Nelielas izmainas apstiprinata testa procediira 1,23 1,2 1A

b) Citas izmainas testa procediira (tostarp aizstaSana 1,3,4 1,2 1A
vai pievienoSana)

c) Testa procediiras svitro$ana, ja jau ir apstiprinata al- 5 1 1A
ternativa testa procediira

Nosacijumi

1. Saskana ar attiecigam pamatnostadném ir veikti atbilstosi validacijas pétijumi, un to rezultati pierada, ka atjauninata
testa procedira ir vismaz lidzvertiga ieprieksgjai testa procediirai.

2. Analizes metodei japaliek tai pasai (pieméram, pielaujamas kolonnas garuma vai temperatiiras izmainas, bet ne ci-
tada kolonna vai metode).

3. Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai standarta panémieniem, ko izmanto jauna
veida.

4. Aktiva viela/gatavais produkts nav biologiskas/imunologiskas izcelsmes viela.

5. Ir apstiprinata alternativa specifikacijas parametra testa procediira, un 3 procediira nav pievienota, pazinojot par
IA/IA(IN) tipa izmainam.

Dokumentacija

1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-
teikuma iesniedzéjiem 6.B séjuma formata veterinaram zalém), tostarp analizes metodes apraksts un validacijas datu
kopsavilkums.

2. Salidzinami validacijas rezultati vai attiecigos gadjjumos salidzino$as analizes rezultati, kas pierada, ka pasreizéja tes-

ta procediira ir lidzvértiga ierosinatajai. So prasibu nepiemeéro, ja pievieno jaunu testa procediiru.

B.Ile4. Trauka vai aizvikojuma (primarais iepakojums) Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
formas vai izméra izmainas nosacijumi dokumentacija
a) Nesterilas zalu formas 1,23 1,2, 4 1A
b) Formas vai izméra izmainas skar iepakojuma mate- I
riala pamatkomponenti, kas var biitiski ietekmét ga-
tava produkta piegadi, lietoSanu, dro$umu vai
stabilitati
c) Sterilas zalu formas 1,2,3,4 IB
Nosacijumi
1. Trauka kvalitativais vai kvantitativais sastavs nemainas.
2. Izmainas neskar iepakojuma materiala pamatkomponenti, kas ietekmé gatava produkta piegadi, lietosanu, drosibu
vai stabilitati.
3. Ja izmainas attiecas uz brivas augsdalas tilpumu vai virsmas laukuma un tilpuma attiecibu, vismaz divam eksperi-

mentalam (trijam sérijam attieciba uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalém) vai riipnieciskdm sérijam saskana
ar attiecigajam pamatnostadném uzsakti stabilitates pétijumi, un pieteikuma iesniedzgja 1iciba ir vismaz triju ménesu
laika (sesu ménesu laika attieciba uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalem) gaiti dati par stabilitati. Ir dots ap-
liecinajums, ka $ie pétijumi tiks pabeigti un dati (kopa ar ierosinato ricibu) tiks nekavéjoties iesniegti kompetentajam
iestadém, ja tie apstiprinata glabasanas laika beigas neatbilst vai, iespéjams, neatbilst specifikacijam.
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Dokumentacija

1.

Atbilsto3as(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-
teikuma iesniedz&jiem 6.B s¢juma formata veterinaram zalém), tostarp trauka vai aizvakojuma materiala apraksts, siki
izstradats zZimé&jums un sastavs un attiecigos gadijumos parskatita informacija par zalem.

2. Attiecigos gadijumos jauna trauka/aizvakojuma paraugi (skatit KTD, Prasibas attieciba uz dalibvalstis savaktajiem pa-
raugiem).

3. Pilnigi steriliem produktiem ir veikti atkartotas validacijas pétijumi. Attiecigos gadijumos janorada atkartotas valida-
cijas pétijumos izmantoto sériju numuri.

4. Jaizmainas attiecas uz brivas aug$dalas tilpumu vai virsmas laukuma un tilpuma attiecibu, apliecinajums, ka saskana
ar SSK noteikumiem uzsakti nepiecieSamie stabilitates pétijumi (noradot attiecigo sériju numurus) un ka attiecigos
gadijumos IA tipa izmainu pazinojuma izpildes un IB tipa izmainu pazinojuma iesniegsanas laika pieteikuma iesnie-
dzgja riciba bija vismaz triju ménesu laika giits nepiecieSamais apmierino$u datu par stabilitati minimums, un ka pie-
ejamie dati nenoradija uz problému. Ir ari jasniedz apliecinajums, ka $ie pétijumi tiks pabeigti un dati (kopa ar
ierosinato ricibu) nekavéjoties tiks iesniegti kompetentajam iestadém, ja tie apstiprinata glabasanas laika beigas ne-
atbilst vai, iespéjams, neatbilst specifikacijam.

B.ILe.5. Gatava produkta iepakojuma izméra izmainas Izpildamie Iesniedzama | Procediras tips
nosacijumi dokumentacija

a) Izmainas, kas attiecas uz vienibu skaitu (pieméram,
tabletes, ampulas utt.) viena iepakojuma
1. Izmainas, kas attiecas uz pasreiz apstiprinatu ie- 1,2 1,3 1A

pakojuma izméru
2. Izmainas, kas attiecas uz pasreiz neapstiprinatu 1,2,3 1B
iepakojuma izméru

b) Iepakojuma izméra(-u) svitroSana 3 1,2 IA

¢) Sterilu daudzdevu (vai vienas devas, dalgjas izlieto- I
$anas) parenteralu zalu un  biologiskas/
imunologiskas izcelsmes daudzdevu parenteralu
zdlu pildijuma svaraftilpuma izmainas

d) Neparenteralu daudzdevu (vai vienas devas, dalejas 1,2,3 1B
izlieto$anas) produktu pildijjuma svara/tilpuma iz-
mainas

Nosacijumi

1. Jaunajam iepakojuma izméram jaatbilst zalu devam un arstésanas ilgumam, kas apstiprinats zalu apraksta.

2. Primara iepakojuma materials nemainas.

3. Pargjam produkta noformé&jumam jaatbilst zalu apraksta minétajiem noradijumiem par zalu devam un arstéanas il-
gumu.

Dokumentacija

1. Atbilstosas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-
teikuma iesniedz&jiem 6.B s¢juma formata veterinaram zalém), tostarp attiecigos gadijumos parskatita informacija par
zalém.

2. Jauna/pasreizéja iepakojuma izméra izmantosanas pamatojums, kas pierada, ka jaunais/pasreizgjais iepakojuma iz-
mérs atbilst zalu apraksta noraditajam devam un lietoSanas ilgumam.

3. Apliecinajums, ka saskana ar attiecigam pamatnostadném tiks veikti stabilitates pétjjumi produktiem, kuru stabilita-

tes parametri var tikt skarti. Dati (kopa ar ierosinato ricibu) ir jaiesniedz, ja tie neatbilst specifikacijam.

Piezime.  Attieciba uz B.ILe.5.c) un d) pieteikuma iesniedzgjiem tiek atgadinats, ka saistiba ar izmainam, kas skar zalu “stiprumu”, ir jaie-

sniedz papildu attiecinasanas pieteikums.

B.ILe.6. Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara) iepako- |  Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
juma materidla dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu| mnosacjjumi dokumentacija

(pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni
uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plast-

masa))
a) Izmainas, kas skar informaciju par produktu 1 1 1A
b) Izmainas, kas neskar informaciju par produktu 1 1 1A
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Nosacijumi
1. Izmainas neskar iepakojuma materiala komponenti, kas ietekmeé gatava produkta piegadi, lieto§anu, drosumu vai sta-
bilitati.
Dokumentacija

1.

Atbilstosas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-
teikuma iesniedz&jiem 6.B s¢juma formata veterinaram zalém), tostarp attiecigos gadijumos parskatita informacija par

zalem.
B.ILe.7. Izmainas, kas attiecas uz iepakojuma komponensu |  Izpildamie Iesniedzama | Procediras tips
vai jeri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija) nosacijumi dokumentacija
a) Piegadataja svitrosana 1 1 1A
b) Piegadataja aizstasana vai pievienoSana 1,234 1,2,3 1A
c) Izmainas, kas attiecas uz dozétas devas inhalatora II
krajtelpas piegadatajiem
Nosacijumi
1. Iepakojuma komponente vai ierice netiek svitrota.
2. lepakojuma komponensu/ierices kvalitativais un kvantitativais sastavs nemainas.
3. Specifikacijas un kvalitates parbaudes metode ir vismaz lidzvértiga.
4. Attieciga gadijuma sterilizacijas metode un apstakli nemainas.
Dokumentacija
1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-
teikuma iesniedz€jiem 6.B sgjuma formata veterinaram zalém).
2. Cilvekiem paredzétu zalu lietosanas iericém — CE markéjuma esamibas apliecinajums.
3. Attiecigos gadijumos pasreiz&jo un ierosinato specifikiciju salidzinosa tabula.

BILf) Stabilitate

B.ILf.1. Gatava produkta glabasanas laika vai glabasanas no- |  Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
teikumu izmainas nosacijumi dokumentacija
a) Gatava produkta glabasanas laika safsinasana
1. Iepakots pardosanai 1 1,2,3 TA
2. Péc atvérsanas 1 1,23 TAN
3. Péc atskaidiSanas vai sajaukSanas 1 1,2,3 AN
b) Gatava produkta glabasanas laika pagarinaSana
1. Iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika 1,2,3 IB
datiem)
2. Péc atvérSanas (pamatojoties uz reala laika da- 1,23 IB
tiem)
3. Péc atskaidiSanas vai sajaukSanas (pamatojoties 1,2,3 IB
uz reala laika datiem)
4. Glabasanas laika pagarinasana, pamatojoties uz I
SSK pamatnostadném neatbilstosu stabilitates
datu ekstrapolaciju ()
5. Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu glaba- 1,23 IB
Sanas laika pagarinasana saskana ar apstiprinatu
stabilitates protokolu
c) Biologiskas izcelsmes zalu glabasanas noteikumu iz- Il
mainas, ja stabilitates pétijumi nav veikti saskana ar
apstiprinato stabilitates protokolu
d) Gatava produkta vai atskaidita/sajaukta produkta 1,2,3 IB

glabasanas noteikumi
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Nosacijumi
1. Izmainas nav izraisijusi neparedzéti notikumi razoSanas laika vai to iemesls nav stabilitates apsvérumi.
Dokumentacija
1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-

teikuma iesniedzgjiem 6.B s¢juma formata veterinaram zalém). Tiem jaietver rezultati, kas giiti atbilsto3os reala laika
stabilitates pétijumos (kuri aptver visu glabasanas laiku), kuri saskana ar attiecigdm pamatnostadném par stabilitati
veikti vismaz divim gatava produkta eksperimentalam sérijam’, kuras produkts attiecigi iepakots apstiprinataja ie-
pakojuma materiala un/vai atvérts vai sajaukts; attiecigos gadijumos jaieklauj atbilstigu mikrobiologisko testu rezul-
tati.

! Eksperimentalas sérijas var izmantot, apnemoties parbaudit razo3anas sériju glabasanas laiku.
Parskatita informacija par zalem.

Kopija apstiprinatai gatava produkta glabasanas laika specifikacijai un attiecigos gadijumos kopija specifikacijai péc
atSkaidiSanas/sajauksanas vai atvérSanas.

(") Piezime. Ekstrapolacija neattiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalem.

B.ILg) Izstrades intervals

B.ILg.1. Jauna izstrades intervala noteiksana vai apstiprinata |  Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
izstrades intervala pagarinaSana gatavajam produktam,| nosacijumi dokumentacija
iznemot biologiskas izcelsmes produktus
a) vienas vai vairaku vienibu izgatavoSanai gatava produkta 1,23 1I
razoSanas procesa, tostarp saistitajam parbaudém razosa-
nas gaita un/vai testa procediram
b) paligvielu/starpproduktu un/vai gatava produkta testa pro- 1,2,3 I
cedfiram
Dokumentacija
1. Produktu un procesu izstrades pétijumu (tostarp attiecigos gadijumos riska novértéjuma un vairaku parametru péti-
jumuy) rezultati, kas pierada, ka ir giita sistematiska un mehanistiska izpratne par materiala raditajiem un procesu pa-
rametriem, ka ari gatava produkta kritiskajiem kvalitates raditajiem.
2. Izstrades intervala, tostarp mainigo (attiecigos gadijumos materiala raditaju un procesa parametru) un to ierosinato
diapazonu, apraksts tabulas veida.
3. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-

teikuma iesniedz€jiem 6.B sgjuma formata veterinaram zalém).

B.IL.g.2. Péc apstiprinasanas veikto izmainu parvaldibas pro- |  Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
tokola, kas saistits ar gatavo produktu, ievieSana nosacijumi dokumentacija
1,2 II

Dokumentacija

1. lerosinato izmainu siks apraksts.

2. Ar gatavo produktu saistits izmainu parvaldibas protokols.
B.ILg.3. Ar gatavo produktu saistita apstiprinata izmainu | Izpildamie Iesniedzama | Procediras tips
parvaldibas protokola svitroSana nosacijumi dokumentacija

1 1 A
Nosacijumi
1. Ar gatavo produktu saistita apstiprinata izmainu parvaldibas protokola svitroSanu nav izraisijusi neparedzéti noti-
kumi vai specifikacijas apsvérumi protokola aprakstito izmainu veikSanas laika.
Dokumentacija
1. lerosinatas svitrosanas pamatojums.
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B.IIL CEP/TSE/MONOGRAFIJAS

B.IIL1. Jauna vai atjauninata Eiropas Farmakopejas atbilsti- |  Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
bas sertifikata jesniegSana nosacijumi dokumentacija
Aktivai vielai
Izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa
Paligvielai
a) Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg-
$ana Eiropas Farmakopejas attiecigajai monografijai
1. Jaunu sertifikatu iesniedz ieprieks apstiprinats razo- | 1,2, 3,4, 5, 8 1,2,3,4,5 1Ay
tajs
2. Ieprieké apstiprinats razotajs iesniedz atjauninatu 1,2,3,4,8 1,2,3,4,5 1A
sertifikatu
3. Jaunu sertifikatu iesniedz jauns razotajs (aizstasana | 1,2,3,4,5,8 1,2,3,4,5 AN
vai pievieno$ana)
b) Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats akti-
vai vielaifizejvielai/reagentam/starpproduktam vai pa-
ligvielai
1. Jauns vai ieprieks apstiprinats razotajs iesniedz jau- 3,6 1,23,4,5 IAN
nu sertifikatu aktivai vielai
2. Jauns vai ieprieks apstiprinats razotajs iesniedz jau- 3,6 1,2,3,4,5 1A
nu sertifikatu izejvielaijreagentam/starpproduk-
tam vai paligvielai
3. leprieks apstiprinats razotajs iesniedz atjauninatu 7 1,2,3,4,5 1A
sertifikatu
Nosacijumi
1. Gatava produkta izlaides un glabasanas laika specifikacijas nemainas.
2. Attiecigos gadijumos nemainitas (izpemot attieciba uz stingrakiem ierobezojumiem) papildu specifikacijas (papildus
Eiropas Farmakopejai) piemaisijumiem (iznemot attieciba uz atlikusajiem skidinatajiem, ar nosacijumu, ka tie atbilst
SSK/V SSK) un produktam specifiskam prasibam (pieméram, dalinas izmérs, polimorfa forma).
3. Aktivas vielas, izejmateriala/reagenta/starpprodukta razosanas procesa netick izmantoti cilvéka vai dzivnieku izcel-
smes materiali, kuriem japarbauda dati par virusu drosibu.
4. Ja Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata nav ieklauts atkartota testa termins vai ja dokumentacija nav sniegti
dati, kas apliecina atkartota testa terminu, tikai aktivo vielu testé tiesi pirms lietoSanas.
5. Aktiva viela/izejmaterials/reagents/starpprodukts/paligviela nav sterila.
6. Viela nav ieklauta veterinaras zalés, kas paredzétas lietoSanai dzivnieku sugam, kas ir uznémigas pret TSE.
7. Attieciba uz veterinaram zalém materiala izcelsme nemainas.
8. Jaaktivas vielas ir augu izcelsmes, razo$anas procesam, fizikalai formai, ekstrakcijas skidinatajam un drogas/ekstrakta
attiecibai (DER) japaliek tai pasai.
Dokumentacija
1. Pasreizgja (atjauninata) Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata kopija.
2. Pievienojot razotni, izmainu pieteikuma veidlapa ir skaidri janorada “pasreiz&jie” un “ierosinatie” razotaji, ka minéts
pieteikuma veidlapas 2.5. iedala (IA dala).
3. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata).
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4. Attiecigos gadijumos dokuments, kura sniegta informacija par visiem materialiem, uz kuriem attiecas Noradijumi dziv-
nieku sitklveida encefalopatijas ierosinataju izplatisanas riska samazinasanai ar cilvekiem paredzetam un veterinaram zalem, to-
starp materialiem, kurus izmanto aktivas vielas/paligvielas razosana. Par visiem $adiem materialiem ir janorada 3ada
informacija: razotaja nosaukums, sugas un audi, no kuriem materials ir atvasinats, donordzivnieku izcelsmes valstis
un materiala izmanto3ana.

Attieciba uz centralizéto procediiru 31 informacija ir jaieklauj atjauninata TSE A tabula (un attiecigos gadijumos B ta-
bula).

5. Attieciba uz aktivo vielu — visu pieteikuma minéto tirdzniecibas atlaujas turétaju noteikto kvalificéto personu (KP)
apliecinajumi, ja aktivo vielu izmanto ka izejvielu, un visu pieteikuma minéto tirdzniecibas atlauju turétaju noteikto
kvalificéto personu (KP), kuras ir atbildigas par sérijas izlaidi, apliecindjumi. Sajos apliecinajumos ir janorada, ka pie-
teikuma minétais(-ie) aktivas vielas razotajs(-i) darbojas saskana ar siki izstradatam labas razosanas prakses pamat-
nostadném izejvielam. Noteiktos gadijumos ir pielaujams, ka tiek iesniegts tikai viens apliecinajums; skatit piezimi
attieciba uz izmainam B.ILb.1. KP apliecinajums ir nepieciesams arf, ja tiek raZoti starpprodukti, savukart attieciba uz
aktivo vielu un starpproduktu sertifikatu atjauninajumiem KP apliecinajums ir nepieciesams tikai tada gadijuma, ja
salidzindjuma ar ieprieks registréto sertifikata versiju ir notikusas izmainas, kas skar faktiskas minétas razotnes.

B.IIL.2. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiro- |  Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
pas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai nosacijumi dokumentacija

a) Tadas izmainas ieprieks farmakopeja neietilpstosas
vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts far-

makopejai

1. Aktiva viela 1,2,3,4,5 1,2,3,4,5 A

2. Paligviela/aktivas vielas izejviela 1,24 1,2,3,4,5 1A
b) Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiro- 1,2,4,5 1,2,3,4 1A

pas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attie-
cigajai atjauninatajai monografijai

c) Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju iz- 1,45 1,2,3,4 1A
mainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai

Nosacifjumi
1. Izmainas izdara tikai tadél, lai panaktu atbilstibu farmakopejai.

2. Nemainitas specifikacijas (papildus farmakopejai) produkta specifiskajam ipasibam (pieméram, dalinu izméra profili,
polimorfa forma vai biotesti, summarie raditaji).

3. Nav batisku izmainu piemaisijumu kvalitativaja un kvantitativaja profila, ja vien netiek noteikti stingraki specifika-
ciju ierobezojumi.

4. Nav nepiecieSama jaunas vai mainitas farmakopejas metodes papildu validacija.

5. Jaaktivas vielas ir augu izcelsmes, razoSanas procesam, fizikalai formai, ekstrakcijas $kidinatajam un drogas/ekstrakta
attiecibai (DER) japaliek tai pasai.

Dokumentacija

1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-
teikuma iesniedzgjiem 6.B séjuma formata veterinaram zalem).

2. Padreizgjo un ierosinato specifikaciju salidzinosa tabula.
3. Divu attiecigas vielas produkcijas sériju analizes dati par visiem jaunaja specifikacija paredzétajiem testiem.

4. Dati, kas pierada monografijas piemérotibu vielas kontroles nodrosinasanai, pieméram, iespéjamo piemaisjjumu un
monografijas atzimes par caurspidigumu salidzinajums.

5. Attiecigos gadijumos gatava produkta, kas satur vielu, kura atbilst pasreizgjai un ierosinatai specifikacijai, divu pro-
dukcijas sériju analizes dati (salidzinosas tabulas veida), ka arf attiecigos gadijumos salidzinami $kiSanas profila dati
vismaz vienai gatava produkta eksperimentalai sérijai. Augu izcelsmes zalém var iesniegt salidzinamus sabruksanas
datus.

Piezime. Kompetentajam iestadém nav japazino par atjauninatu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas monogrifiju, ja atbilstiba
atjauninatajai monografijai tiek panakta sesu ménesu laika péc tas publicésanas un registrétu zaJu dokumentacija ir atsauce uz “pas-
reizgjo redakciju”.




C17[34

Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis

22.1.2010.

B.IV. MEDICINAS IERICES

B.IV.1. Mérierices vai ievadiSanas ierices izmainas Izpildamie Iesniedzama | Procediras tips
nosacijumi dokumentacija

a) lerices, kas nav primara iepakojuma neatnemama sa-
stavdala, pievieno$ana vai aizstaSana

1. Ierice ar CE markéjumu 1,2,3 1,2,4 A
2. lerice bez CE markéjuma tikai veterinaram za- 1,3,4 IB
lem
3. Dozétas devas inhalatoru krajtelpas Il
b) Ierices svitroSana 4,5 1,5 1A
c) Ierices, kas ir primara iepakojuma neatnemama sa- I

stavdala, pievieno$ana vai aizstaSana

Nosacijumi

1. lerosinatajai mériericei precizi janomeéra attieciga produkta deva atbilstosi apstiprinatajam zalu devam, un $adu pé-
tijumu rezultatiem jabit pieejamiem.

2. Jauna ierice ir saderiga ar zalém.
3. Izmainam nevajadzétu bat par iemeslu bitiskiem grozijumiem informacija par zalém.
4. Zales joprojam var precizi ievadit.

5. Attieciba uz veterinaram zalém ierice nav bitiska tas personas drosibai, kas ievada produktu.

Dokumentacija

1. Atbilstosas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-
teikuma iesniedzgjiem 6.B séjuma formata veterinaram zalém), tostarp ierices materiala apraksts, siki izstradats zi-
méjums un sastavs un attiecigos gadjjumos informacija par piegadataju un parskatita informacija par zalém.

2. CE marké&uma esamibas apliecinajums.

3. Dati, kas pierada ierices pareizibu, precizitati un savietojamibu.

4. Attiecigos gadijumos jaunas ierices paraugi (skatit KTD, Prasibas attieciba uz dalibvalstis savaktajiem paraugiem).

5. lerices svitroSanas pamatojums.

Piezime.  Attieciba uz B.IV.1.c) izmainam pieteikuma iesniedzgjiem tiek atgadinats, ka saistiba ar izmainam, kuru rezultata tiek iegiita “jau-
na zalu forma”, ir jaiesniedz papildu attiecinasanas pieteikums.

B.IV.2. Izmainas veterinaro zalu mérierices vai jevadiSanas |  Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
ierices specifikicijas parametros un/vai ierobeZojumos nosacijumi dokumentacija
a) Stingraku specifikicijas ierobeZojumu noteiksana 1,2,3,4 1,2 IA
b) Jauna specifikacijas parametra pievienosana specifi- 1,2,5 1,2,3,4,6 1A
kacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
c) Apstiprinato specifikaciju ierobeZojumu paplasina- Il
$ana, kas var bitiski ietekmét ierices visparéjo kva-
litati
d) Specifikacijas parametra svitroSana, kas var butiski 1

ietekmeét ierices visparéjo kvalitati

e) Specifikacijas parametra pievienosana drosuma vai 1,2,3,4,6 1B
kvalitates apsvéruma dél

f) Nebuatiska specifikacijas parametra svitro$ana (pie- 1,25 1A
méram, novecojusa parametra svitroSana)

Nosacijumi
1. Izmainas nav radusas, izpildot kadas citas no ieprieksgjiem novértéjumiem izrietosas saistibas parskatit specifikaciju
ierobeZojumus (pieméram, tas nav izdaritas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma procediras vai II tipa izmainu proce-

diiras laika).

2. Izmainas nav ierosinajusi neparedzéti notikumi razosanas gaita.
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3. Visam izmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobeZojumiem.

4. Testa procediira nemainas.

5. Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai standarta panémieniem, ko izmanto jauna

veida.

Dokumentacija

1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-
teikuma iesniedzgjiem 6.B séjuma formata veterinaram zalém).

Pasreizgjo un ierosinato specifikaciju salidzinosa tabula.

2
3. Informacija par visam jaunajam analizes metodém un validacijas datu kopsavilkums.
4

Divu produkcijas sériju analizes dati par visiem jaunaja specifikacija paredzétajiem testiem.

5. Pamatojums/riska novértgjums, kas pierada, ka parametrs nav biitisks.

6. Jauna specifikacijas parametra un ierobezojumu pamatojums.

B.IV.3. Izmainas veterinaro zilu mérierices vai ievadiSanas |  Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
ierices testa procediira nosacijumi dokumentacija

a) Nelielas izmainas apstiprinataja testa procediira 1,2 1,2 1A

b) Citas izmainas testa procediira (tostarp aizstaSana 1,3 1,2 1A
vai pievienosana)

c) Testa procediiras svitro$ana, ja jau ir apstiprinata al- 4 1 1A
ternativa testa procediira

Nosacijumi

1. Saskana ar attiecigdm pamatnostadném ir veikti atbilstosi validacijas pétijumi, un to rezultati pierada, ka atjauninata
testa proceddra ir vismaz lidzvertiga ieprieksgjai testa procediirai.

2. Analizes metode nemainas.

3. Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai standarta panémieniem, ko izmanto jauna
veida.

4. Ir apstiprinata alternativa specifikacijas parametra testa procediira, un §i procediira nav pievienota, pazinojot par
IA/TIA(IN) tipa izmainam.

Dokumentacija

1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-
teikuma iesniedzéjiem 6.B séjuma formata veterinaram zalém), tostarp analizes metodes apraksts un validacijas datu
kopsavilkums.

2. Salidzinami validacijas rezultati vai pamatotos gadjjumos salidzinosas analizes rezultati, kas pierada, ka pasreizégja tes-

ta procedira ir lidzvértiga ierosinatajai. So prasibu nepiemeéro, ja pievieno jaunu testa procediru.

B.V. TIRDZNIECIBAS ATLAUJU IZMAINAS CITU REGULATIVU PROCEDURU REZULTATA

B.V.a) PPL/VAPL

B.V.a.1. Jaunas, atjauninatas vai grozitas plazmas pamatlietas |  Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
ieklausana zalu tirdzniecibas atlaujas dokumentacija (PPL| nosacijumi dokumentacija
2. sola procediira)
a) Jaunas plazmas pamatlietas pirmreizéja ieklauSana, II
kas jetekmé gatava produkta ipasibas
b) Jaunas plazmas pamatlietas pirmreizéja ieklauSana, 1,2 3,4 1B
kas neietekmé gatava produkta ipasibas
c) Atjauninatas/grozitas plazmas pamatlietas ieklausana, 1,2,3,4 1B
ja izmainas ietekmé gatava produkta ipasibas
d) Atjauninatas/grozitas plazmas pamatlietas ieklauSana, 1 1,2,3,4 IA N
ja izmainas neietekmé gatava produkta ipasibas
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Nosacijumi
1. Attieciba uz atjauninato vai grozito plazmas pamatlietu ir izdots sertifikats par atbilstibu Eiropas Savienibas tiesibu
aktiem saskana ar Direktivas 2001/83/EK I pielikumu.
Dokumentacija
1. Apliecinajums, ka PPL sertifikats un novértéjuma zinojums pilniba attiecas uz apstiprinato produktu, PPL turétajs TAT

ir iesniedzis PPL sertifikatu, novértéjuma zinojumu un PPL dokumentaciju (ja TAT nav PPL turétajs), PPL sertifikats
un noveértéjuma zinojums aizstaj iepriek3gjos PPL dokumentus attiecigajai tirdzniecibas atlaujai.

PPL sertifikats un novértéjuma zinojums.

Eksperta atzinums, kurd uzsveértas visas sertificétas PPL ieviestas izmainas un novértéta to iespéjama ietekme uz ga-
tavo produktu, tostarp veikts produktam specifisks risku novértéjums.

Izmainu pieteikuma veidlapa ir skaidri janorada “pasreizéjais” un “ierosinatais” PPL EMEA sertifikats (koda numurs),
kas ieklauts tirdzniecibas atlaujas dokumentacija. Attiecigos gadijumos izmainu pieteikuma veidlapa ir skaidri jano-
rada ari visas paréjas ar zalém saistitas PPL, pat ja pieteikums uz tam neattiecas.

B.V.a.2. Jaunas, atjauninatas vai grozitas vakcinas antigéna
pamatlietas ieklauSana zalu tirdzniecibas atlaujas dokumen-
tacija (VAPL 2. sola procediira)

Iesniedzama
dokumentacija

Izpildamie
nosacijumi

Procediiras tips

a)

Jaunas vakcinas antigéna pamatlietas pirmreizéja ie- I
klauSana

b)

Atjauninatas/grozitas vakcinas antigéna pamatlietas IB
ieklausana, ja izmainas ietekmé gatava produkta ipasi-

bas

1,2,3,4

Atjauninatas|grozitas vakcinas antigéna pamatlietas 1
ieklauSana, ja izmainas neietekmé gatava produkta
ipasibas

1,2,3,4 A

Nosacijumi

1.

Attieciba uz atjauninato vai grozito vakcinas antigéna pamatlietu ir izdots sertifikats par atbilstibu Eiropas Savienibas
tiesibu aktiem saskana ar Direktivas 2001/83EK I pielikumu.

Dokumentacija

1.

Apliecinajums, ka VAPL sertifikats un novértéjuma zinojums pilniba attiecas uz apstiprinato produktu, VAPL turé-
tajs TAT ir iesniedzis VAPL sertifikatu, novértéjuma zinojumu un VAPL dokumentaciju (ja tirdzniecibas atlaujas tu-
rétajs nav VAPL turétajs), VAPL sertifikats un novértéjuma zinojums aizstaj iepriek$éjos VAPL dokumentus $ai
tirdzniecibas atlaujai.

VAPL sertifikats un novértéjuma zinojums.

Eksperta atzinums, kura uzsvertas visas sertificétas VAPL ieviestas izmainas un noveértéta to iespéjama ietekme uz ga-
tavo produktu, tostarp veikts produktam specifisks risku novértéjums.

[zmainu pieteikuma veidlapa ir skaidri janorada “pasreizéjais” un “ierosinatais” VAPL EMEA sertifikats (koda numurs),
kas ieklauts tirdzniecibas atlaujas dokumentacija. Attiecigos gadijumos izmainu pieteikuma veidlapa ir skaidri jano-
rada ari visas paréjas ar zalém saistitas VAPL, pat ja pieteikums uz tam neattiecas.

B.V.b) Lietas nodosana izskatisanai

B.V.b.1. Kvalitates dokumentacijas atjauninasana saskana ar
Komisijas lémumu, ievérojot Direktivas 2001/83/EK 30. vai
31. panta vai Direktivas 2001/82/EK 34. vai 35. panta noteik-
to procediiru (lietas nodosana izskatisanai)

Iesniedzama
dokumentacija

Izpildamie
nosacijumi

Procediiras tips

a)

Izmainas veic, lai pemtu véra atzinumu, kas sniegts 1
saistiba ar lietas nodoSanu izskatiSanai ()

AN

b)

Kvalitates dokumentacijas saskanoSana nav dala no 1
procediiras (lietas nodosana izskatiSanai), un atjauni-
nasanu veic, lai to saskanotu
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Dokumentacija

1. Izmainu pieteikumam pievieno pavadvéstuli, kura norada atsauci uz attiecigo Komisijas lémumu.

() Piezime. Pieméro gadijumos, kad tirdzniecibas atlaujas turétajam(-iem) ir javeic pasakumi, lai lautu dalibvalstim nodrosinat atbilstibu Ko-
misijas [émumam 30 dienu laika péc ta pazinoSanas saskana ar Direktivas 2001/83/EK 34. panta 3. punktu un Direktivas
2001/82[EK 38. panta 3. punktu.

B.V.c) Izmainu parvaldibas protokols

B.V.c.1. Kvalitates dokumentacijas atjauninasana, lai veiktu | Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
izmainas, ko péc izmainu parvaldibas protokola novertésa- | nosacijumi dokumentacija
nas pieprasijusi EMEA |dalibvalsts kompetenta iestade
a) Lai veiktu izmainas, nav nepiecieSami papildu pama- 1 1,2,4 IAN
tojuma dati
b) Lai veiktu izmainas, ir nepieciesami papildu pamato- 1,2,3,4 1B
juma dati
c) Veicamas izmainas attiecas uz biologiskas/ 1,2,34,5 1B

imunologiskas izcelsmes zalem

Nosacijumi

1. lerosinatas izmainas ir veiktas saskana ar apstiprinato izmainu parvaldibas protokolu, kura ir noteikts, ka péc izmai-
nu veiksanas tas ir nekavgjoties japazino.

Dokumentacija
1. Atsauce uz apstiprinato izmainu parvaldibas protokolu.

2. Apliecinajums, ka izmainas ir veiktas saskana ar apstiprinatu izmainu parvaldibas kartibu un ka pétjjumu rezultati
atbilst protokola noteiktajiem pienemsanas kritérijiem. Ka arf apliecinajums, ka biologiskas/imunologiskas izcelsmes
zalém nav vajadzigs salidzinamibas novértéjums.

3. Rezultati, kas gati pétijumos, kuri veikti saskana ar apstiprinatu izmainu parvaldibas protokolu.

4. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos Pazinojuma pie-
teikuma iesniedz€jiem 6.B séjuma formata veterinaram zalém).

5. Aktivas vielas vai gatava produkta apstiprinatu specifikaciju kopijas.

C. DROSUMA, IEDARBIGUMA, FARMAKOVIGILANCES IZMAINAS

C.I. CILVEKIEM PAREDZETAS UN VETERINARAS ZALES

C.I1. Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lietoSanas in- |  Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
strukcija, istenojot procediiru saskapa ar Direktivas| nosacijumi dokumentacija

2001/83[EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas 2001/82/EK 34.
vai 35. pantu (lietas nodoSana izskatiSanai)

a) Zales ietilpst procediiras (lietas nodosana izskatiSanai) 1,2,3 1A
darbibas joma (’)

b) Zales neietilpst noteiktaja procediiras (lietas nodosana 1,2,3 1B
izskatiSanai) darbibas joma, bet izmainas veic, lai nem-
tu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar procediiru, un
TAT neiesniedz jaunus papildu datus

c) Zales neietilpst noteiktaja procediiras (lietas nodosana 1,3 I
izskatiSanai) darbibas joma, bet izmainas veic, lai nem-
tu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar procediiru, un
TAT iesniedz jaunus papildu datus

Dokumentacija

1. Izmainu pieteikumam pievieno pavadvéstuli, kura norada atsauci uz attiecigo Komisijas lémumu, pievienojot zalu ap-
rakstu, markéjumu vai lietoSanas instrukciju.
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2. Apliecinajums, ka ierosinatais zalu apraksts, markéjums un lietosanas instrukcija ir identiski attiecigajiem dokumen-
tiem, kas pievienoti Komisijas lémumam par lietas saistiba ar atsauces zalém nodoSanu izskatiSanai.

3. Parskatita informacija par zalem.

() Piezime. Pieméro gadijumos, kad tirdzniecibas atlaujas turétajam(-iem) ir javeic pasakumi, lai Jautu dalibvalstim nodrosinat atbilstibu
Komisijas lemumam 30 dienu laika péc ta pazinosanas saskana ar Direktivas 2001/83/EK 34. panta 3. punktu un Direktivas

2001/82/EK 38. panta 3. punktu.

C.1.2. Izmainas genérisko zalu/hibridzalu/biologiskas izcel-
smes zilém lidzveértigu zalu apraksta, markéjuma un lietosa-
nas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tadu pasu izmainu noveértéjumu

Izpildamie
nosacijumi

Iesniedzama
dokumentacija

Procediiras tips

a) Tadu izmainu veiksana, saistiba ar kuram TAT neie-
sniedz jaunus papildu datus

1,2

IB

b) Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar TAT iesnieg-
tiem jauniem papildu datiem (pieméram, salidzinami-
ba)

I

Dokumentacija

1. Attiecigos gadijumos izmainu pieteikuma pavadvéstulei pievienots EMEA [ dalibvalsts kompetentas iestades piepra-

stjums.

2. Parskatita informacija par zalem.

C.1.3. Izmainu veiksana, ko pieprasijusi EMEA | dalibvalsts
kompetenta jestade, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
saistitu ierobeZojumu, attiecigas klases etikeSu, periodiski at-
jauninata drosibas zinojuma, riska parvaldibas plana, turp-
mako pasakumu/ipasa pienakuma un saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1901/2006 45./46. pantu jesniegto datu noveért&jumu vai
grozijumiem, kas atspogulo kompetentas iestades pamata
papildu aizsardzibas sertifikata prasibas

Izpildamie
nosacijumi

Iesniedzama
dokumentacija

Procediiras tips

a) Pienemta formuléjuma izmainu veiksana, saistiba ar
kuram tirdzniecibas atlaujas turétajs neiesniedz jau-
nus papildu datus

1,2

IB

b) Tadu izmainu veiksana, kas japamato ar tirdzniecibas
atlaujas turétaja iesniegtiem jauniem papildu datiem

I

Dokumentacija

1. Izmainu pieteikuma pavadvéstulei pievienots EMEA [dalibvalsts kompetentas iestades pieprasijums, ja tads ir pie-

ejams.

2. Parskatita informacija par zalem.

Piezime.

Tirdzniecibas atlauju turétajiem tiek atgadinats, ka, tiklidz ir pieejama jauna informacija, kas var ierosinat tirdzniecibas atlaujas

izmainas, $ada informacija ka izmainas ir jaiesniedz kompetentajam iestadém, nevis jagaida tadu datu novértéjums, ko iegiist,

istenojot kadu no ieprieks minétajam procedaram.

C.L4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta gro- |  Izpildamie Iesniedzama | Procediras tips
zijumiem, jo ipasi - lai nemtu véra jaunus kvalitativus, pirms- | nosacijumi | dokumentacija
kliniskus, kliniskus vai farmakovigilances datus
II
C.L5. Centralizéti registrétu zalu tiesiska statusa izmainas Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
nosacijumi dokumentacija
a) Geneérisko zalu/hibridzalu/biologiskas izcelsmes za- 1,2 IB
lem lidzvertigu zalu tiesiska statusa izmainas péc at-
sauces zalu tiesiska statusa izmainam
b) Cita veida tiesiska statusa izmainas I




22.1.2010. Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis

C17/39

Dokumentacija

1. Izmainu pieteikuma pavadvéstulei pievieno tiesiska statusa izmainu apstiprinasanas apliecinajumu (pieméram, atsau-
ci uz attiecigo Komisijas lémumuy).

2. Parskatita informacija par zaleém.

Piezime.  Attieciba uz dalibvalsti registrétam zalém, ko apstiprina, istenojot savstarpéjas atziSanas procediiru/decentralizéto procediiru,
tiesiska statusa mainu veic dalibvalsts [imeni (nevis Istenojot savstarpéjas atziSanas procediiras izmainas).

C.L6. Terapeitisko indikaciju izmainas Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
nosacijumi dokumentacija

a) Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienosana vai ap- II
stiprinatas indikacijas groziSana

b) Terapeitiskas indikacijas svitroSana 1B

Piezime.  Ja terapeitiskas indikacijas pievienoSanu vai grozisanu veic, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas nodosanu iz-
skati$anai, vai informacijas par genériskam zalém/hibridzalém/biologiskas izcelsmes zalém lidzvértigam zalém izmainas, kas
veiktas, novertgjot tadas pasas izmainas atsauces zalém, attiecigi pieméro izmainas C.L.1. un C.1.2.

C.L7. Svitrosana Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
nosacijumi dokumentacija
a) Zalu formas svitroSana 1,2 1B
b) Zalu stipruma svitros$ana 1,2 1B
Dokumentacija

1. Apliecinajums, ka pargjais produkta noforméjums atbilst zalu apraksta minétajiem noradijumiem par zalu devam un
arstésanas ilgumu.

2. Parskatita informacija par zalem.

Piezime.  Gadijumos, kad attiecigajai zalu formai vai stiprumam ir izsniegta tirdzniecibas atlauja, kas neattiecas uz tirdzniecibas atlaujam
citam zalu formam vai stiprumam, iepriekséjas zalu formas vai stipruma svitro$ana nav uzskatama par izmainam, bet gan tirdz-
niecibas atlaujas atsaukSanu.

C.L8. Jaunas farmakovigilances sistémas ieviesana Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
nosacijumi | dokumentacija

a) Sistéma, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta II
iestade/EMEA nav novértéjusi saistiba ar citu TAT
produktu

b) Sistéma, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta 1 1B
iestade/[EMEA ir novertéjusi saistiba ar citu TAT pro-
duktu ()

Dokumentacija

1. Jauns farmakovigilances sistémas siks apraksts (FSSA).

(') Piezime. Sis izmainas attiecas uz situdciju, kad ir janovérté ieprieks novértétas farmakovigilances sistémas atbilstiba jaunajai attiecigajai
tirdzniecibas atlaujai (pieméram, tirdzniecibas atlaujas nodosanas laiks).

C.L.9. Izmainas pasreizéja farmakovigilances sistéema, kas ap- |  Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
rakstita FSSA nosacijumi dokumentacija
a) Izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas at- 1 1 1A
bildiga par farmakovigilanci
b) Par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas 1 2 1A
kontaktinformacijas izmainas
c) Par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas 1 2 IA
veiktas drosibas procediiras izmainas
d) Drosibas datubazes izmainas (pieméram, jaunas dro- 1,2,3 2 IA
$ibas datubazes izveide, tostarp drosibas datubazes
nodosana un/vai analize, un informacijas snieg$ana
jaunaja sistéma)
e) Pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citim personam 1 2 1A

vai organizicijam, kas iesaistitas farmakovigilances
saistibu izpildé un minétas FSSA, jo 1pasi - ja tiek sleg-
ti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazino$anu par
konkrétu medikamentu lietojuma drosuma starpgadi-
jumiem, galvenajam datubazem, signalu noteikSanu
vai periodiski atjauninatiem drosibas zinojumiem
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f) Jautagjumu, wuz kuriem attiecas rakstiska(-as)
procediira(-as), kas apraksta farmakovigilances darbi-
bas, svitrosana

AN

g) Izmainas, kas attiecas uz vietu, kur veic farmakovigi-
lances darbibas

AN

h

=

Citas FSSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilan-
ces sistémas darbibu (pieméram, izmainas, kas attiecas
uz galvenajam glabasanas/arhivésanas vietam, admi-
nistrativds izmainas, akronimu atjauninasana,
funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas izmai-
nas)

IA

i) FSSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa FSSA noveérte-
jumu saistiba ar citam ta pasa TAT zalem

2,3

TAN

Nosacijumi
1. Farmakovigilances sistéma nemainas.
2. Datubazu sistéma ir apstiprinata.

3. Citu datubazu sistému datu nodosana ir apstiprinata.

4. Attieciba uz visam viena TAT zalém tiek veiktas vienadas izmainas FSSA (FSSA galiga versija neatskiras).

Dokumentacija

1. FSSA jaunaka versija, kas ietver a) jaunas par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas dzives apraksta kop-
savilkumu, b) apliecinjumu, ka par farmakovigilanci atbildiga kvalificéta persona ir registréta EudraVigilance datuba-
z&, un ¢) TAT un par farmakovigilanci atbildigas personas jauno pazinojumu par to pieejamibu un blakusparadibu
pazino$anas metodém, ko parakstijusi jauna par farmakovigilanci atbildiga persona un tirdzniecibas atlaujas turétajs,
ka ari atspogulo citas izrieto$as izmainas, pieméram, attieciba uz struktiras shému.

2. Attiecigos gadijumos FSSA jaunaka versija un/vai produktam(-iem) specifiska(-o) papildindjuma(-u) jaunaka versija.
Attieciba uz b), ja sakotnéji FSSA nebija ieklautas par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas kontaktinfor-
macija, nav jaiesniedz parskatita FSSA versija, bet gan tikai pieteikuma veidlapa/pazinojums.

3. Atsauce uz pieteikumu/procediru un produktu, attieciba uz kuru tika apstiprinatas izmainas.

Piezime attieciba uz i):

FSSA novértéjums, kas iesniegts ka jauna tirdzniecibas atlaujas|registracijas paplasinasanas/izmainu pieteiku-

ma sastavdala, var ierosinat $a FSSA izmainas péc dalibvalsts kompetentas iestades | EMEA pieprasijuma. Sa-
dos gadijumos tadas pasas FSSA izmainas var veikt ari citam ta pasa tirdzniecibas atlaujas turétdja tirdznieci-
bas atlaujam, iesniedzot (grupétas) A,y tipa izmainas.

C.II. VETERINARAS ZALES — TPASAS IZMAINAS

C.L1. Izmainas, kas attiecas uz to mérksugu pievienoSanu, | Izpildamie Iesniedzama | Procediras tips
no kuram neiegist partiku nosacijumi | dokumentacija
II
C.IL.2. Produktivu dzivnieku vai to mérksugu svitro$ana, no |  Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
kuram neiegiist partiku nosacijumi dokumentacija
a) SvitroSana droSuma apsvéruma dél I
b) SvitroSana, kas nav saistita ar dro§uma apsvérumu 1,2 IB
Dokumentacija
1. Meérksugu svitrosanas pamatojums.
2. Parskatita informacija par zalém.
C.IL.3. Izmainas, kas attiecas uz veterinaro zalu izdali§anas | Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
periodu nosacijumi | dokumentacija
I
C.I1.4. Izmainas, kas attiecas aizstaSanu vai papildinaSanu ar |  Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
serotipu, celmu, antigénu vai serotipu kombinaciju, celmiem | nosacijumi | dokumentacija

vai antigéniem veterinarai vakcinai pret putnu gripu, mutes
un nagu sérgu vai infekciozo kataralo drudzi

I




22.1.2010.

Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis

C17/41

C.IL5. Izmainas, kas attiecas uz celma aizstaSanu veterinarai | Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
vakcinai pret zirgu gripu nosacijumi dokumentacija

II
C.IL6. Izmainas markéjuma vai lietoSanas pamaciba, kas nav |  Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
saistitas ar zalu aprakstu nosacijumi dokumentacija

1B

Piezime.  Sis pielikums neattiecas uz izmainam markéjuma vai lietosanas pamaciba, kas nav saistitas ar cilvékiem paredzétu zalu aprakstu, jo

Direktivas 2001/83/EK 61. panta 3. punkta $adam izmainam ir paredzéta ipasa pazinosanas procediira. Ta ka Direktiva 2001/82/EK
nav ieklauti attiecigi noteikumi veterinaram zalém, uz $adam izmainam attiecas sis dokuments.

D. PPL[VAPL
D.1. VAPL sertifikata turétaja nosaukuma un/vai adreses iz- | Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
mainas nosacijumi dokumentacija
1 1 A
Nosacifjumi
1. VAPL sertifikata turétajs palick ta pati juridiska persona.
Dokumentacija
1. Attiecigas oficialas iestades (pieméram, Tirdzniecibas palatas) izsniegts oficials dokuments, kura ir noradits jaunais
nosaukums vai jauna adrese.
D.2. PPL sertifikata turétdja nosaukuma un/vai adreses| Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
izmainas nosacijumi dokumentacija
1 1 Ay
Nosacijumi
1. PPL sertifikata turétajs paliek ta pati juridiska persona.
Dokumentacija
1. Attiecigas oficialas iestades (pieméram, Tirdzniecibas palatas) izsniegts oficials dokuments, kura ir noradits jaunais
nosaukums vai jauna adrese.
D.3. Izmainas, kas attiecas uz pasreizé&jo PPL sertifikata turé- | Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
taju, vai sertifikata nodosana jaunam PPL sertifikata turéta- | nosacijumi dokumentacija

jam, proti, citai juridiskai personai

1,2,3,4,56 1A

Dokumentacija

1.

Dokuments, kura ieklauta pasreizéja PPL turétaja (PPL nodevéjs) identifikacijas informacija (nosaukums un adrese) un
personas, kurai sertifikats tiek nodots (PPL parnémeéjs), identifikacijas informacija (nosaukums un adrese), ka ari no-
radits paredzétais darfjjuma Isteno$anas datums, un $o dokumentu parakstijusi abi uzpémumi.

2. Jaunaka PPL sertifikata iedalas “EMEA plazmas pamatlictas (PPL) sertifikats par atbilstibu Kopienas tiesibu aktiem” ko-
pija.
3. Jauna sertifikata turétaja izveidosanas apliecinajums (izraksts no komercregistra un ta tulkojums anglu valoda), ko pa-
rakstijusi abi uznémumi.
4. Abu uznémumu parakstits apliecindjums, ka visa PPL dokumentacija par laikposmu no sakotnéjas PPL sertifikacijas
ir nodota parpéméjam.
5. Pilnvarojuma véstule, kura noradita par sazinu starp kompetento iestadi un PPL turétaju atbildigas personas kontakt-
informacija un kuru parakstijis parpéméjs.
6. Apnemsanas véstule, kura pausta apnemsanas uznemties visas uzsaktas un ilglaicigas saistibas (ja tadas ir) un kuru
parakstijis parpéméjs.
D.4. Asinsdonoru centra, tostarp asins/plazmas savaksanas | Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
centra, nosaukuma un/vai adreses izmainas nosacijumi dokumentacija

1,2 1,23 1A
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Nosacijumi
1. Asinsdonoru centrs palick ta pati juridiska persona.

2. Izmainas ir administrativas (pieméram, apvieno3anas, pérnem§ana); izmainas attiecas uz asinsdonoru centra/asins,
plazmas savaksanas centra nosaukumu, ja asinsdonoru centrs paliek tas pats.

Dokumentacija
1. Parakstits apliecinajums, ka izmainas neattiecas uz kvalitates sistémas izmainam asinsdonoru centra.
2. Parakstits apliecinajums, ka izmainas neattiecas uz asins/plazmas ieguves centru sarakstu.

3. Atjauninatas PPL dokumentacijas attiecigas dalas un pielikumi.

D.5. Asins/plazmas ieguves centra aizstaSana vai pievieno- | Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
$ana PPL ieklauta asinsdonoru centra jetvaros nosacijumi dokumentacija
1,23 IB
Dokumentacija

1. Ar asins/plazmas savaksanas centru saistito virusu markieru epidemiologiskie dati, kas iegati péd¢jos trijos gados.
Jaunizveidotam(-iem) centram(-iem) vai gadijumos, kad dati vél nav pieejami, apliecindjums, ka epidemiologiskie dati
tiks sniegti nakama gada precizéjuma(-u) sagatavosanas laika.

2. Apliecinajums, ka centrs strada atbilstosi tadiem pasiem noteikumiem ka citi asinsdonoru centra paklautiba esosie
centri saskana ar standarta ligumu, kas noslégts starp asinsdonoru centru un PPL turétaju.

3. Atjauninatas PPL dokumentacijas attiecigas dalas un pielikumi.

D.6. lestades(-Zu)/centra(-u), ko izmanto asins/plazmas sa- | Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
vaksanai vai donoru materialu un plazmas fondu testéSanai,| nosacijumi | dokumentacija
svitro$ana vai statusa izmainas (darbojas/nedarbojas)

1,2 1 IA

Nosacijumi
1. Svitrosanas vai statusa izmainu iemesls nav saistits ar labas raZoSanas prakses apsvérumu.

2. lestadei(-em)/centram(-iem) ir jaatbilst tiesibu aktiem par parbaudém statusa mainas gadijuma, ja iestade/centrs, kas
nedarbojas, klust par iestadi/centru, kas darbojas.

Dokumentacija

1. Atjauninatas PPL dokumentacijas attiecigas dalas un pielikumi.

D.7. Jauna, PPL neieklauta asinsdonoru centra pievienosana | Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
asins/plazmas saviksanai nosacijumi dokumentacija
I
D.8. Donoru materialu un/vai plazmas fondu testé$anas | Izpildamie Iesniedzama | Procediras tips
asinsdonoru centra aizsta§ana vai pievienosana PPL ieklau- | nosacfjumi dokumentacija
tas jestades ietvaros
1,2 IB

Dokumentacija
1. Apliecinajums, ka testéSanu veic atbilstosi ieprieks apstiprinatam standartprocediram un/vai testa metodém.

2. Atjauninatas PPL dokumentacijas attiecigas dalas un pielikumi.

D.9. Jauna, PPL neieklauta asinsdonoru centra, kur veic do- |  Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
noru materialu un/vai plazmas fondu testéSanu, pievieno- | nosacijumi dokumentacija
Sana
I

D.10. Izmainas, kas attiecas uz jauna asinsdonoru centra vai |  Izpildamie Iesniedzama | Procediras tips
centra(-u), kur veic plazmas glabaSanu, aizstaSanu vai pievie- | nosacijumi | dokumentacija
nosanu

1,2 IB

Dokumentacija

1. Apliecinajums, ka glabasanas centrs darbojas atbilstosi tadam pasam standartprocediiram ka ieprieks apstiprinata ie-
stade.

2. Atjauninatas PPL dokumentacijas attiecigas dalas un pielikumi.
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D.11. Asinsdonoru centra vai centra(-u), kur veic plazmas | Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
glabasanu, svitro$ana nosacijumi dokumentacija
1 1 1A

Nosacijumi

1. Svitrosanas iemeslam nevajadzétu bt saistitam ar labas razoanas prakses apsvérumiem.

Dokumentacija

1. Atjauninatas PPL dokumentacijas attiecigas dalas un pielikumi.

D.12. Uzpémuma, kas iesaistits plazmas parvadasana, aizsta- | Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
Sana vai pievienoSana nosacijumi dokumentacija
1 IB

Dokumentacija

1. Atjauninatas PPL dokumentacijas attiecigas dalas un pielikumi, tostarp visu asinsdonoru centru, kuri izmanto $o par-
vadajumu uzpémumu, apraksts (laiks, temperatiira un atbilstiba LRP) par sistému, kas paredzéta, lai nodrosinatu, ka
parvadajumi tiek veikti atbilstosi attiecigiem noteikumiem, un apliecindjums, ka parvadasanas noteikumi ir apstipri-

nati.
D.13. Plazmas parvadasana iesaistita uznémuma svitrosana Izpildamie Iesniedzama | Procediras tips
nosacijumi dokumentacija
1 1 1A

Nosacijumi

1. Svitrosanas iemeslam nevajadzétu bt saistitam ar labas razoSanas prakses apsvérumiem.

Dokumentacija

1. Atjauninatas PPL dokumentacijas attiecigas dalas un pielikumi.

D.14. Testa komplekta ar CE markéjumu, ko izmanto atse- |  Izpildamie Iesniedzama | Procediras tips
visku donoru materiala testéSana, ka jauna testa komplekta | nosacijumi dokumentacija
pievienoSana vai esosa testa komplekta aizstaSana ar $adu
testa komplektu
1 1,2 1A

Nosacifjumi

1. Jaunajam testa komplektam ir CE markéjums.

Dokumentacija

1. Testésanas vietu, kur izmanto komplektu, saraksts.

2. Atjauninatas PPL dokumentacijas attiecigas dalas un pielikumi, tostarp atjauninata informacija par testéSanu saskana
ar “Pamatnostadném par prasibam attieciba uz zinatniskajiem datiem plazmas pamatlietai”.

D.15. Testa komplekta bez CE markéjuma, ko izmanto atse-
visku donoru materiila testéSana, ka jauna testa komplekta
pievienoSana vai eso$a testa komplekta aizstaSana ar $adu
testa komplektu

Izpildamie
nosacijumi

Iesniedzama
dokumentacija

Procediiras tips

a) Jaunais testa komplekts PPL ieprieks nav apstiprinats
nevienam asinsdonoru centram donoru materialu tes-
tésanai

II

b) Jaunais testa komplekts PPL ir apstiprinats citam asins-
donoru centram(-iem) materialu testéSanai

1,2

IA

Dokumentacija

1. To testéSanas centru saraksts, kuros paslaik izmanto un turpmak izmantos komplektu.

2. Atjauninatas PPL dokumentacijas attiecigas dalas un pielikumi, tostarp atjauninata informacija par testéSanu saskana
ar “Pamatnostadném par prasibam attieciba uz zinatniskajiem datiem plazmas pamatlietai”.

D.16. Izmainas, kas saistitas ar komplektu/metodi, ko izman- |  Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
to plazmas fondu testésanai (antivielas vai antigéna, vai NAT | nosacijumi dokumentacija
tests)
II
D.17. Krajuma glabasanas procediiras ievieSana vai paplasi- | Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
nasana nosacijumi dokumentacija
1 1 IA

Nosacijumi

1. Krajuma glabasanas procediira ir stingraka procediira (pieméram, izdosana tikai péc donoru atkartotas testésanas).
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Dokumentacija

1. Atjauninatas PPL dokumentacijas attiecigas dalas, tostarp pamatojums krajuma glabasanas laika noteiksanai vai pa-
garinaanai, informacija par vietam, kur notiek krajuma glabasana, un procediiras izmainam, lémumu pienemsanas

shéma, kura ieklauti jaunie noteikumi.

D.18. Krajuma glabasanas laika atcel$ana vai saisinasana Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
nosacijumi dokumentacija
1 IB
Dokumentacija
1. Atjauninatas PPL dokumentacijas attiecigas dalas.
D.19. Asins iepakojumu (pieméram, maisinu, pudelu) aizsta- |  Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
$ana vai pievienoSana nosacijumi | dokumentacija
a) Jaunajiem asins iepakojumiem ir CE markéjums 1,2 1 IA
b) Jaunajiem asins iepakojumiem nav CE marké&juma Il

Nosacijumi
1. Iepakojumam ir CE marké&jums.

2. Asins kvalitates kritériji iepakojuma nemainas.

Dokumentacija

1. Atjauninatas PPL dokumentacijas attiecigas dalas un pielikumi, tostarp informacija par iepakojuma nosaukumu, ra-
zotaju, antikoagulanta $kiduma specifikacija, CE markéjuma apliecinajums un asinsdonoru centra nosaukums, kura

iepakojumu izmanto.

D.20. Izmainas, kas attiecas uz glabasanu/parvadasanu Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
nosacijumi dokumentacija
a) Glabasanas un/vai parvadasanas noteikumi 1 1 IA
b) Maksimalais plazmas glabasanas laiks 1,2 1 1A

Nosacijumi

1. Izmainas veic, lai noteiktu stingrakus noteikumus un nodrosinatu atbilstibu Eiropas Farmakopejas prasibam attieciba

uz asins plazmas frakcionésanu.

2. Maksimalais glabasanas laiks ir isaks par ieprieks noteikto.

Dokumentacija

1. Atjauninatas PPL dokumentacijas attiecigas dalas un pielikumi, tostarp jauno noteikumu siks apraksts,
glabasanas/parvadasanas noteikumu apstiprinasanas apliecinajums un attiecigos gadfjumos asinsdonoru centra(-u) no-

saukums, kur veic parmainas.

D.21. Virusu markieru testa ievieSana, ja tai ir butiska ie- | Izpildamie Iesniedzama | Procediras tips
tekme uz virusu drosibas novértéjumu nosacijumi | dokumentacija
II
D.22. Izmainas, kas attiecas uz plazmas fonda sagatavosanu | Izpildamie Iesniedzama | Procediras tips
(pieméram, razoSanas metodi, fonda lielumu, plazmas fonda | nosacijumi | dokumentacija
paraugu glabasanu)
1 IB
Dokumentacija
1. Atjauninatas PPL dokumentacijas attiecigas dalas.
D.23. Izmainas, kas attiecas uz pasakumiem, kuri javeic, ja| Izpildamie Iesniedzama | Procediiras tips
velak tiek konstatéts, ka donora materials(-i) ir jaiznem no | nosacijumi dokumentacija

apstrades (“retrospektiva” procediira)

II




