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Sdéleni Komise — pokyn pro providéni postupii stanovenych v kapitoldch II, IIl a IV nafizeni
Komise (ES) & 1234/2008 o posuzovini zmén registraci humdnnich a veterindrnich lé¢ivych
piipravka

(2009/C 323/04)

1. UVOD

Dne 12. prosince 2008 bylo v Utednim véstniku zvefejnéno
nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008
o posuzovani zmén registraci humdnnich a veterindrnich 1é¢i-
vych piipravka ('), ddle jen ,nafizeni o zméndch“. Cilem nafi-
zeni o zménich je stanovit jednodussi, jasnési a pruznéjsi
prévni rdmec pro vyfizovani zmén registraci 1é¢ivych piipravki
a zdroven zajistit vysokou uroven ochrany vefejného zdravi
a zdravi zvifat.

Ustanoveni ¢l. 4 odst. 1 pism. b) nafizeni o zméndch uklddaji
Komisi vypracovat pokyny pro provadéni postupti stanovenych
v kapitoldch I, Il a IV uvedeného nafizeni, jakoz i pro doku-
mentaci, kterd se ma na zdkladé téchto postupti predkladat.

Tento pokyn tedy poskytuje podrobné informace o provadéni
uvedenych postupt a uvadi jednotlivé kroky od ptedloZeni
zddosti o posouzeni zmén registrace po konelny vysledek
postupu vyfizovani zddosti a ¢asovy rdmec a postup piislusnych
organti pii provadéni zmén registraci tam, kde je to z davodu
schvdlené zmény nutné.

Tento pokyn by mél usnadnit vyklad a pouzivini nafizeni
o zméndch. V pripadé pochybnosti o pouzitelnych pravidlech
by se mélo odkdzat na piislusnd ustanoveni nafizeni
o zménéch.

Definice vyznamné pro tento pokyn jsou stanoveny ve smérnici
2001/82/ES, smérnici 2001/83[ES, nafizeni (ES) ¢. 7262004
a v nafizeni o zméndch. Pro tcely tohoto pokynu se navic
zadatelé ze stejné matefské spolecnosti nebo skupiny spolec-
nosti a zadatelé, ktefi uzavieli dohodu nebo jednaji ve vzdjemné
shodé v souvislosti s uvadénim ptislusného 1éivého piipravku
na trh, povazuji za téhoZz drzitele rozhodnuti o registraci (?).

Tento pokyn plati pro zmény uvedené v ¢l. 1 odst. 1 nafizeni
o zménéch. Pokud se v tomto pokynu odkazuje na centralizo-

! . vést. L 334, 12.12.2008, s. 7.
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() UF. vést. C 229, 22.7.1998, s. 4.

vany postup, tykd se to vyfizeni zmén registraci udélenych
v souladu s nafizenim (ES) & 726/2004; pokud se odkazuje
na vnitrostatn{ postup, tyka se to vyfizeni zmén registraci udéle-
nych v souladu se smérnici 87/22[EHS, s ¢lanky 32 a 33 smér-
nice 2001/82[ES, ¢lanky 28 a 29 smérnice 2001/83ES, stejné
jako registraci udélenych na zdkladé postoupeni podle ¢lankt
36, 37 a 38 smérnice 2001/82[ES nebo ¢lankd 32, 33 a 34
smérnice 2001/83ES, které vedly k tiplné harmonizaci. Zmény
registraci udélené zcela podle vnitrosttntho postupu jsou
z plisobnosti tohoto pokynu vylouceny.

Tam, kde se v tomto pokynu odkazuje na ,dotfené clenské
staty“ v souladu s ¢l. 2 odst. 6 nafizeni o zméndch, rozumi
se kazdy clensky stdt, jehoz piislusny orgdn udélil danym
lécivym piipravkim registraci; pokud se odkazuje na ,piislusné
Clenské staty“, rozumi se viechny dotcené clenské staty kromé
statu referencniho.

2. PROCESNI POKYN PRO VYRIZENI ZMEN

Vytizeni zmén zahrnuje tyto kategorie vymezené v ¢&lanku 2
naffzeni o zméndch:

— malé zmény typu IA,

— malé zmény typu IB,

— velké zmény typu II,

— rozSifeni,

— neodkladné bezpecnosti omezeni.

Pro kazdou vyse uvedenou kategorii jsou uvedeny pokyny pro
pfedklddani zmén, seskupovani zmén a vyfizovani zmén regis-
traci humannich a veterindrnich 1é¢ivych pfipravkid uvedenych
v ¢l 1 odst. 1 nafizeni o zméndch.
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Drzitelé rozhodnuti o registraci se vyzyvaji, aby referencni
Clensky stit nebo Evropskou agenturu pro lé¢ivé piipravky
(déle jen ,agentura®) (') informovali o pfipravovanych zddostech
o zménu na piStich 6-12 mésict, aby se zajistilo optimdln{
plénovéni a dostupnost zdrojii a urcily mozné procesni prob-
lémy (napf. vyiizeni piekryvajicich se Zadosti). Zejména se
doporucuje, aby drzitel rozhodnuti o registraci informoval
nejméné 2 mésice pfedem referencni ¢lensky stdt nebo agenturu
o predlozeni seskupenych zmén, které nejsou uvedeny v piiloze
III nafizeni o zméndach, spolu s odiivodnénim tohoto seskupeni.

Pokud bude mit drzitel rozhodnuti o registraci né&jaké otdzky
ohledné konkrétni pfipravované Zddosti o zménu, miZe se
obrdtit na referen¢ni ¢lensky stit nebo na agenturu. Ve vhod-
nych pfipadech Ize pted predlozenim Zadosti uspofadat diskusi
s referenénim clenskym stitem nebo agenturou s cilem ziskat
dalsi regula¢ni a procesni rady, které se konkrétné tykaji pfipra-
vovanych Zzédosti.

Je tfeba upozornit, Ze v piipadé, Ze skupina zmén obsahuje
rizné typy zmén, musi byt tato skupina pfedloZena a bude se
s ni naklddat podle ,nejvyssiho” typu zmény zahrnutého do této
skupiny. Napiiklad se skupinou, kterd zahrnuje rozsifeni
a velkou zménu typu II, se bude naklddat jako s Zzadosti
o rozsifeni; se skupinou, kterd zahrnuje malou zménu typu IB
a typu IA, se bude naklddat jako s ozndmenim typu IB.

Tam, kde se v tomto pokynu odkazuje na pfedkldddni ozné-
meni o zméndch nebo zddosti o zmény, zvefejni pocet kopii,
ktery se md predlozit pro kazdy typ postupu, agentura
v piipadé centralizovaného postupu a koordina¢ni skupiny
ziizené clinkem 31 smérnice 2001/82[ES, pokud jde
o veterindrni 1éCivé piipravky, a clankem 27 smérnice
2001/83[ES, pokud jde o humdnni 1éivé piipravky (déle jen
skoordinaéni skupina®), v piipadé vnitrostitniho postupu.

Drziteliim rozhodnuti o registraci se doporucuje, aby na zadost
piislusného organu neprodlené piedlozili veskeré informace
tykajici se zavedeni dané zmény.

2.1 Malé zmény typu IA

Zde jsou uvedeny pokyny pro pouziti clanka 7, 8, 11, 14, 17,
23 a 24 nafizeni o zméndch pro malé zmény typu IA.

Nafizeni o zménach a ,podrobny pokyn Komise pro detaily
riznych kategorii zmén“ (dédle jen ,pokyn Komise pro klasifi-
kaci) stanovi seznam zmén, které se povazuji za malou zménu

() Tam, kde se v této souvislosti odkazuje na ,referencni ¢lensky stat*,
jde o pfipravky schvalené vnitrostatnim postupem. Pokud se odka-
zuje na agenturu, tykd se to piipravkd schvdlenych centralizovanym
postupem.

typu IA. Tyto malé zmény nevyzaduji zddné piedchozi schva-
leni, ale drzitel rozhodnuti o registraci je musi ohldsit do 12
mésict po zavedeni (postup oznacovany jako ,provést
a ohlasit”). Nekteré malé zmény typu IA viak vyzaduji okamzité
ohldSeni po zavedeni, aby se zajistil prabézny dozor nad danym
lé¢ivym piipravkem.

Pokyn Komise pro klasifikaci objasiiuje podminky, které musi
byt splnény, aby mohla byt zména oznadmena postupem pro typ
IA, a piesné stanovi, které malé zmény typu IA musi byt ohla-
Seny okamzité po jejich zavedeni.

2.1.1 Pedkldddni ozndmeni typu IA

Do 12 mésicti nebo neprodlené po zavedeni malé zmény typu
IA musi drzitel rozhodnuti o registraci pfedlozit ozndmeni
soucasné vSem dotéenym ¢lenskym stitim nebo agentufe.
Drzitel rozhodnuti o registraci mtze do ozndmeni malé
zmény typu IA, kterd podléhd okamzitému ohldseni, nebo jiné
zmény zahrnout malou zménu typu IA, kterd nepodléhd oka-
mzité ohlasovaci povinnosti. Mély by byt splnény podminky
stanovené v ¢l. 7 odst. 2 pism. a) a b) nafizeni o zméndch.

Dvandctimésicni lhita pro ohldSeni malych zmén typu IA
umoziuje ro¢ni podavani zprdv o téchto zménach, kdy drzitel
rozhodnuti o registraci uvede nékolik malych zmén typu IA,
které byly zavedeny v uplynulych dvandcti mésicich.

Drzitel rozhodnuti o registraci mtze seskupit nékolik malych
zmén typu IA do jednoho ozndmeni, jak je stanoveno v ¢l. 7
odst. 2 naffzeni o zméndch. Za timto Gcelem nabizi nafizeni
o zméndch nékolik moznych feSeni: drzitel muZe v jednom
oznameni predlozit skupinu malych zmén typu IA jedné regis-
trace, pokud tyto zmény soucasné ohldsi témuz piislusnému
organu. Drzitel rozhodnut{ o registraci miize rovnéz do jednoho
ozndmeni seskupit nékolik malych zmén typu IA nékolika regis-
traci, pokud jsou uvedené zmény stejné pro viechny registrace
a pokud je soucasné ohldsi témuz pfislusnému orgdnu.

V pifpadé kombinace poddvdni rocnich zprdv a seskupeni
malych zmén typu IA se muZze stit, Ze tzv. ,rolni zprdva“
bude zahrnovat nékolik ozndmeni, z nichZz nékterd se budou
tykat jednotlivych malych zmén typu IA, dalsi se budou tykat
skupiny malych zmén typu IA jedné registrace a dalsi se budou
tykat skupiny malych zmén typu IA nékolika registraci, jak je
uvedeno v ¢l. 7 odst. 2 pism. a) nafizeni o zméndch.
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Pokud nejsou splnény podminky pro seskupeni, bude roé¢ni
zprava zahrnovat jedno ozndmeni pro kazdou predloZenou
zménu.

Ozndmeni musi obsahovat ndleZitosti uvedené v piiloze IV
naffzeni o zméndch a musi byt pfedlozeno nésledujicim
zpsobem, v souladu s piislusnymi oddily a dislovanim ve
formatu podle ,Pravidel pro 1é¢ivé piipravky v Evropském
spoleCenstvi“ (The rules governing medicinal products in the
European Community), svazek 2B, pokyny pro zadatele (ddle
jen EU-CTD) nebo podle svazku 6B, pokyny pro Zzadatele
(u veterindrnich léivych pipravks, pokud formdt EU-CTD
neni k dispozici):

— Privodni dopis.

— Vyplnény formuldf Zddosti o zménu EU (zvefejnény
v pokynech pro Zadatele) véetné podrobnosti o dotéené
registraci (dot¢enych registracich) a popisu viech predklada-
nych zmén spolu s datem jejich zavedeni. Pokud je zména
disledkem jiné zmény nebo s ni souvisi, mél by byt
v pfislusném oddilu formuldfe uveden popis vztahu mezi
témito zménami.

— Odkaz na pfislusnou ¢ast pokynu Komise pro klasifikaci
s uvedenim toho, Ze byly splnény vSechny podminky
a pozadavky na dokumentaci, p¥ipadné odkaz na zvefejnéné
doporuceni podle ¢lanku 5 pouzité pro piislusnou Zadost.

— Veskera dokumentace uvedend v pokynu Komise pro
klasifikaci.

— V piipadé, ze se zmény tykaji souhrnu adaju o piipravku,
oznaceni na obalu nebo piibalové informace: revidovany
souhrn Gdajii o pfipravku, oznaleni na obalu nebo pfiba-
lova informace (déle jen ,informace o piipravku®) piedlo-
zené v piislusném formdtu. Pokud zména typu IA ovlivni
celkovy design a citelnost vnéjsiho a vnitintho obalu nebo
pifbalové informace, mély by byt poskytnuty ndvrhy nebo
vzorky podle kapitoly 7 svazku 2A nebo 6A pokynt pro
zadatele nebo v jednotlivych piipadech na zdkladé jedndni
s referen¢nim ¢lenskym stdtem nebo s agenturou.

V piipadé zmén podle vnitrostitniho postupu by mél byt refe-
rencnimu ¢lenskému stitu navic zaslin seznam dat odeslani
s uvedenim &isla postupu, na néjz se vztahuje zména typu IA,
dat, kdy byly zddosti odesldny jednotlivym dotéenym ¢lenskym
stdtim, a potvrzeni o zaplaceni piislusnych poplatki pozado-
vanych pfislusnymi vnitrostdtnimi orgdny.

V piipadé zmén podle centralizovaného postupu by piislusné
poplatky za malé zmény typu IA stanovené nafizenim Rady (ES)
¢. 297/95 mély byt uhrazeny v souladu s finanénimi postupy
agentury.

U seskupenych malych zmén typu IA tykajicich se nékolika
registraci stejného drzitele v souladu s ¢lankem 7 nafizeni
o zménich by mél byt pfedlozen spole¢ny privodni dopis
a formuldf zadosti spolu s oddélenou doprovodnou dokumen-
taci a pfipadné s revidovanymi informacemi o pi{pravku pro
kazdy dotceny léivy piipravek. To piislusnym organim
umozni aktualizovat dokumentaci ke kazdé registraci zahrnuté
do uvedené skupiny o pfislusné pozménéné nebo nové
informace.

2.1.2 Pfezkum zmén typu IA v pfipadé vnitrostdtniho postupu

Referenéni ¢lensky stat provede piezkum ozndmeni typu IA do
30 dni od jeho pfijeti.

Do 30. dne bude referen¢ni ¢lensky stit informovat drzitele
rozhodnuti o registraci a pfislusné clenské stity o vysledku
pfezkumu. V piipadé, ze registrace vyzaduje zménu rozhodnuti
o udéleni registrace, v§echny dotéené clenské staty provedou
aktualizaci registrace do 2 mésictt od pfijeti vysledkil prezkumu,
které zaslal referen¢ni ¢lensky stat, nebo do 6 mésicti od pfijeti
vysledkGi prezkumu, které zaslal referen¢ni clensky stdt
v souvislosti s malymi zménami typu IA, jez vyzaduji okamzité
ohlaseni.

Pokud je v jednom ozndmeni uvedeno nékolik malych zmén
typu IA, referencni clensky stit informuje drzitele rozhodnuti
o registraci, kterd zména byla na zdklad¢ jeho prezkumu piijata
a kterd zamitnuta. Drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené
pfestane pouzivat zamitnutou zménu (zmény). Zatimco
v piipadé malych zmén typu IA neposkytnuti veskeré potiebné
dokumentace v Zddosti nepovede nutné k okamzitému zamit-
nuti, pokud na Zadost piislusného orgdnu Zzadatel neprodlené
poskytne chybéjici dokumentaci, je tfeba zdlraznit, Ze mald
zména typu IA mizZe byt za specifickych okolnosti zamitnuta
s tim dtsledkem, Ze Zadatel musi pFestat pouZivat jiz provedené
zmény.

2.1.3 Piezkum zmén typu IA v piipadé centralizovaného postupu

Agentura provede pfezkum ozndmeni typu IA do 30 dni od
jeho pfijeti, aniz by do né zapojila zpravodaje pro doteny
piipravek jmenovaného Vyborem pro humdnni lé¢ivé piipravky
nebo Vyborem pro veterindrni 1é¢ivé piipravky. Agentura
nicméné pfedlozi kopii ozndmeni typu IA zpravodaji pro
informaci.

Do 30. dne agentura informuje drzitele rozhodnuti o registraci
a Komisi o vysledku pfezkumu a o tom, zda rozhodnuti Komise
o udéleni registrace vyZaduje néjaké zmény. V takovém piipadé
Komise provede aktualizaci registrace do 2 mésicti, nebo do 6
mésicti v piipadé malych zmén typu IA, které vyzaduji oka-
mzité ohldSeni.
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Pokud je v jednom ozndmeni uvedeno nékolik malych zmén
typu IA, agentura zfetelné informuje drzitele rozhodnuti
o registraci a Komisi o tom, kterd zména byla na zdkladé jejtho
pfezkumu pfijata a kterd zamitnuta. Drzitel rozhodnuti
o registraci neprodlené pfestane pouZivat zamitnutou zménu
(zmény). Zatimco v piipadé malych zmén typu IA neposkytnuti
veskeré potiebné dokumentace v zddosti nepovede nutné
k okamzitému zamitnuti, pokud na Zddost agentury 7adatel
neprodlené poskytne chybéjici dokumentaci, je tieba zduraznit,
ze mald zména typu IA mibze byt za specifickych okolnosti
zamitnuta s tim dusledkem, Ze Zzadatel musi pfestat pouZzivat
jiz provedené zmény.

Pokud byla schvélena skupina malych zmén typu IA jedné regis-
trace, Komise aktualizuje registraci prostfednictvim jednoho
rozhodnuti, které zahrne viechny schvilené malé zmény
typu IA.

Pokud byla schvélena skupina malych zmén typu IA nékolika
registraci, Komise aktualizuje registraci prostfednictvim jednoho
rozhodnuti pro kazdou dotéenou registraci.

2.2 Malé zmény typu IB

Zde jsou uvedeny pokyny pro pouziti clanka 7, 9, 11, 15, 17,
23 a 24 nafizeni o zméndch pro malé zmény typu IB.

Nafizeni o zméndch a pokyn Komise pro klasifikaci stanovi,
které zmény se povazuji za malé zmény typu IB. Tyto malé
zmény musi byt ohldSeny pfed svym zavedenim. Drzitel
rozhodnuti o registraci musi pfed zavedenim zmény pockat
30 dni, aby se zajistilo, Ze pfislusné orgny povazuji ozndmeni
za plijatelné (postup oznacovany jako ,ohldsit, pockat
a provést).

2.2.1 PredloZeni ozndmeni typu IB

Ozndmeni malé zmény typu IB musi drZitel rozhodnuti
o registraci pfedlozit soucasné vSem dotéenym stitim nebo
agentufe.

Drzitelé rozhodnuti o registraci mohou seskupit nékolik malych
zmén typu IB nebo jednu malou zménu typu IB s dal$imi
malymi zménami téZe registrace do jednoho ozndmeni, pokud
to odpovidd jednomu z piipadtl uvedenych v piiloze Il nafizeni
o zméndch nebo pokud to pfedtim schvalil referen¢ni ¢lensky
stat nebo agentura.

Pokud se stejnd mald zména typu IB nebo stejnd skupina
malych zmén uvedenych vySe tykd nékolika registraci jednoho
drzitele, mtize se drzitel rozhodnuti o registraci rozhodnout, Ze
tyto zmény predlozi jako jednu Zzddost o ,délbu price* (viz
oddil 3 o ,délbé prace”).

Ozndmeni musi obsahovat nalezitosti uvedené v piiloze IV
nafizeni o zménich a musi byt predlozeno nasledujicim
zptisobem, v souladu s pfislusnymi oddily a ¢islovanim formdtu
EU-CTD nebo formdtu podle svazku 6B, pokyny pro zadatele
(u veterindrnich 1é¢ivych p¥ipravkd, pokud formdt EU-CTD neni
k dispozici):

— Privodni dopis.

— Vyplnény formuldf Zddosti o zménu EU (zvefejnény
v pokynech pro Zzadatele) vcetné podrobnosti o dotéené
registraci  (dotéenych registracich). Pokud je zména
disledkem jiné zmény nebo s ni souvisi mél by byt
v pislusném oddilu formuldfe uveden popis vztahu mezi
témito zménami. Pokud se zména povaZuje za nezafazenou,
je nutno pfipojit podrobné vysvétleni, pro¢ se v souvislosti
s ni pfedkladd ozndmeni typu IB.

— Odkaz na piislusnou &ist pokynu Komise pro klasifikaci,
piipadné odkaz na zvefejnéné doporuceni podle ¢lanku 5
pouzité pro prislusnou Zddost.

— Piislusnd dokumentace na podporu navrhované zmény
véetné veskeré dokumentace specifikované v pokynu Komise
pro klasifikaci.

— V pipadé¢ zmén pozadovanych piislusnym organem, které
vyplyvaji z novych piedlozenych tdaji, napt. podle poregi-
straénich podminek nebo v rdmci farmakovigilan¢nich
povinnosti, by méla byt k privodnimu dopisu pfilozena
kopie zadosti.

— V piipadé, Ze se zmény tykaji souhrnu Gdaju o pfipravku,
oznaceni na obalu nebo piibalové informace: revidované
informace o ptipravku predlozené v piislusném formatu.
Pokud mald zména typu IB ovlivni celkovy design
a Citelnost vnéjsiho a vnitintho obalu nebo piibalové infor-
mace, mély by byt poskytnuty ndvrhy nebo vzorky podle
kapitoly 7 svazku 2A nebo 6A pokynd pro zadatele nebo
v jednotlivych piipadech na zdkladé jedndni s referen¢nim
¢lenskym stitem nebo s agenturou.

V piipadé zmén podle vnitrostatniho postupu by mél byt refe-
renénimu Clenskému stdtu navic zaslin seznam dat odesldn{
s uvedenim ¢isla postupu, na néjz se vztahuje zména typu IB,
dat, kdy byly zddosti odesldny jednotlivym dotéenym ¢lenskym
stdtim, a potvrzeni o zaplaceni piislusnych poplatki pozado-
vané piislusnymi vnitrostatnimi orgdny.

V piipadé zmén podle centralizovaného postupu by piislusné
poplatky za malé zmény typu IB stanovené nafizenim Rady (ES)
¢. 297/95 mély byt uhrazeny v souladu s finanénimi postupy
agentury.
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2.2.2 Prezkum zmén typu IB v pFipadé vnitrostdtniho postupu

Po pfijeti ozndmeni typu IB se s nim bude nakladat takto:

Pred zahdjenim hodnoceni ovéfi referenéni clensky stat do 7
kalenddfnich dni, zda lze navrhovanou zménu povazovat za
malou zménu typu IB a zda je ozndmeni sprévné a uplné
(dale jen ,validace®).

Pokud se navrhovand zména nepovazuje podle pokynu Komise
pro klasifikaci za malou zménu typu IB nebo nebyla klasifiko-
vana jako mald zména typu IB v doporuceni podle ¢lanku 5
nafizeni o zméndch a referen¢ni clensky stat je toho ndzoru, ze
by mohla mit vyznamny dopad na jakost, bezpetnost nebo
Gcinnost 1é¢ivého pripravku, bezodkladné o tom informuje
piislusné ¢lenské stity a drzitele rozhodnuti o registraci.

Pokud piislusné clenské stity nevyslovi béhem piistich 7 kalen-
dafnich dni svij nesouhlas, bude drzitel rozhodnuti o registraci
pozadan, aby prepracoval a doplnil svoji zddost o zménu tak,
aby byly splnény pozadavky pro zddost o velkou zménu typu IL
Po piijeti platné piepracované zddosti o zménu bude zahdjen
postup posuzovdni zmény typu II (viz oddil 2.3.2).

V ptipadé, ze piislusné ¢lenské stity nebudou s referenénim
¢lenskym stitem souhlasit, pfijme referenéni C¢lensky stat
kone¢né rozhodnuti o Kklasifikaci navrhované zmény
s ohledem na obdrzené pfipominky.

Pokud bude referen¢ni clensky stit toho ndzoru, Ze navrho-
vanou zménu lze povazovat za malou zménu typu IB, bude
drzitele rozhodnuti o registraci informovat o vysledku validace
a o datu zahdjeni postupu.

Referencni clensky stat bude drzitele rozhodnuti o registraci
informovat o vysledku postupu do 30 dni od potvrzeni pijmu
platného ozndmeni. Pokud referencni clensky stit nezasle drzi-
teli své stanovisko k ozndmeni do 30 dni od potvrzeni pijmu
platného ozndmeni, povazuje se ozndmeni za piijatelné.

V piipadé nepiiznivého vysledku muze drzitel rozhodnuti
o registraci zménit ozndmeni ve lhaté¢ 30 dni, aby ndlezité
zohlednil dtivody pro nepfijeti zmény. Pokud drzitel rozhodnuti
o registraci nezméni ozndmeni ve lhaté 30 dni, jak bylo poza-
dovdno, ma se za to, ze vSechny piislusné clenské stity zménu
zamitly.

Do 30 dni od pfijeti zménéného ozndmeni informuje referenéni
¢lensky stat drzitele rozhodnuti o registraci o svém konecném

pfijet, nebo zamitnuti zmén (véetné divodd pro nepiiznivy
vysledek). Nésledné budou informovany piislusné clenské staty.

Pokud se v rdmci jednoho ozndmeni predklddala skupina
malych zmén, bude referencni clensky stit informovat drzitele
rozhodnuti o registraci a piislusné clenské staty, které zmény
byly na zdkladé jeho prezkumu pfijaty a které zamitnuty.

V piipadé nutnosti pfislusné orgdny provedou aktualizaci regis-
trace do 6 mésict poté, co referen¢ni ¢lensky stit ukonéi svij
postup. Pfijaté malé zmény typu IB lze nicméné provést, aniz by
bylo nutno ¢ekat na aktualizaci registrace.

2.2.3 Pfezkum zmén typu IB v piipadé centralizovaného postupu

Po pfijeti ozndmeni typu IB s nim bude agentura naklddat takto:

Pred zahdjenim hodnoceni ovéi{ agentura do 7 kalendafnich
dni, zda lze navrhovanou zménu povazovat za malou zménu
typu IB a zda je ozndmeni spravné a tUplné (ddle jen ,validace®).

Pokud se navrhovand zména nepovazuje podle pokynu Komise
pro klasifikaci za malou zménu typu IB nebo nebyla klasifiko-
vana jako mald zména typu IB v doporuceni podle ¢lanku 5
nafzeni o zménach a agentura je toho ndzoru, Ze by mohla mit
vyznamny dopad na jakost, bezpe¢nost nebo tcinnost lécivého
piipravku, informuje o tom drZitele rozhodnuti o registraci
a pozada ho, aby ptepracoval a doplnil svoji zddost o zménu
tak, aby byly splnény pozadavky pro zddost o velkou zménu
typu II. Po prijeti platné pfepracované zddosti o zménu bude
zahdjen postup posuzovani zmény typu II (viz oddil 2.3.4).

Pokud bude agentura toho ndzoru, ze navrhovanou zménu lze
povazovat za malou zménu typu IB, bude drzitele rozhodnuti
o registraci informovat o vysledku validace a o datu zahdjeni
postupu.

Do prezkumu ozndmeni typu IB bude zapojen zpravodaj.

Agentura bude drzitele rozhodnuti o registraci a Komisi infor-
movat o vysledku postupu do 30 dni od potvrzeni pijmu
platného ozndmeni. Pokud agentura nezasle drziteli své stano-
visko k ozndmeni do 30 dni od potvrzeni pijmu platného
ozndmeni, povazuje se ozndmeni za pfijatelné.

V ptipadé neptiznivého vysledku mize drzitel rozhodnuti
o registraci zménit ozndmeni ve lhGté 30 dni, aby ndlezité
zohlednil dtivody pro nepfijeti zmény. Pokud drzitel rozhodnuti
o registraci nezméni oznameni ve lhité 30 dni, jak bylo poza-
dovano, bude ozndmeni zamitnuto.
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Do 30 dni od piijeti zménéného ozndmeni informuje agentura
drzitele rozhodnuti o registraci a Komisi o svém kone¢ném
pfijeti, nebo zamitnuti zmén (véetné davodi pro nepiiznivy
vysledek) a o tom, zda rozhodnuti Komise o registraci vyzaduje
néjaké zmény.

Pokud je v jednom ozndmeni uvedena skupina malych zmén,
agentura zfetelné informuje drzitele rozhodnuti o registraci,
kterd zména byla na zdkladé jejtho pfezkumu pfijata a kterd
zamitnuta.

V piipadé nutnosti Komise provede aktualizaci registrace do 6
mésicti poté, co obdrzi oznameni od agentury. Pfijaté malé
zmény typu IB lze nicméné zavést, aniz by bylo nutno Cekat
6 mésicti na aktualizaci registrace, a schvdlené zmény by mély
byt zahrnuty do pfiloh kazdého nasledujictho regulativniho
postupu.

Pokud byla schvélena skupina malych zmén jedné registrace
predloZend jako soucdst jednoho ozndmeni, Komise aktualizuje
registraci prostfednictvim jednoho rozhodnuti, které zahrne
vSechny schvélené malé zmény.

2.3 Velké zmény typu II

Zde jsou uvedeny pokyny o pouziti ¢lanka 7, 10, 11, 13, 16,
17, 23 a 24 nafizeni o zméndach pro velké zmény typu IL

Nafizeni o zméndch a pokyn Komise pro klasifikaci stanovi,
které zmény se povazuji za velké zmény typu IL Tyto velké
zmény je nutno pted jejich zavedenim schvilit (postup ,pied-
choziho schvaleni®).

2.3.1 Predkldddni Zddosti typu II

Pfi provadéni velké zmény typu II musi drzitel rozhodnuti
o registraci predlozit zddost soucasné viem dotéenym stdtim
nebo agentufe.

Drzitelé rozhodnuti o registraci mohou seskupit nékolik velkych
zmén typu II nebo seskupit velké zmény typu II s dalsimi
malymi zménami téze registrace do jednoho prfedklddaného
ozndmeni, pokud to odpovidd jednomu z piipadii uvedenych
v piloze III naf{zeni o zméndch nebo pokud to predtim schvilil
referen¢ni ¢lensky stdt nebo agentura.

Pokud se stejnd velkd zména typu II nebo stejnd skupina zmén
uvedenych vyse tykd nékolika registraci jednoho drzitele, mtize
se drzitel rozhodnuti o registraci rozhodnout, Ze tyto zmény
predlozi jako jednu zddost o ,délbu prace” (viz oddil 3 o ,délbé
prace”).

Z4dost musi obsahovat ndleZitosti uvedené v piiloze IV naiizen{
o zméndch a musi byt pfedloZena ndsledujicim zptisobem,
v souladu s pfislusnymi oddily a ¢islovanim formdtu EU-CTD

nebo formdtu podle svazku 6B, pokyny pro Zadatele
(u veterindrnich léCivych piipravkt, pokud formdt EU-CTD
neni k dispozici):

— Privodni dopis.

— Vyplnény formuldf Zddosti o zménu EU (zvefejnény
v pokynech pro Zzadatele) vcetné podrobnosti o dotéené
registraci  (dotéenych registracich). Pokud je zména
disledkem jiné zmény nebo s ni souvisi mél by byt
v piislusném oddilu formuldfe uveden popis vztahu mezi
témito zménami.

— Odkaz na piislusnou ¢dst pokynu Komise pro klasifikaci,
piipadné odkaz na zvefejnéné doporuceni podle ¢lanku 5
pouzité pro prislusnou Zadost.

— Dopliujici ddaje vztahujici se k navrhovanym zméndm.

— Aktualizace nebo doplnék k souhrniim jakosti, neklinickym
a klinickym prehlediim (nebo odborné zprivy v piipadé
veterindrnich 1é¢ivych pripravkd) dle piislusné situace. P
pfedklddani zprdv z neklinickych nebo klinickych studii,
i kdyZ se jednd pouze o jednu zprivu, by jejich piislusné
souhrny mély byt zahrnuty do modulu 2.

— V piipadé zmén pozadovanych piislusnym orgdnem, které
vyplyvaji z novych piedlozenych tdaji, napt. podle poregi-
straCnich podminek nebo v rdmci farmakovigilan¢nich
povinnosti, by k privodnimu dopisu méla byt ptilozena
kopie zadosti.

— V piipadé, Ze se zména tykd souhrnu tdaju o piipravku,
oznaceni na obalu nebo piibalové informace: revidované
informace o pipravku predlozené v piislusném formatu.
Pokud md zména typu II vliv na celkovy design
a Citelnost vnéjsiho a vnitintho obalu nebo piibalové infor-
mace, mély by byt poskytnuty navrhy nebo vzorky podle
kapitoly 7 svazku 2A nebo 6A pokyni pro zadatele nebo
v jednotlivych pifipadech na zdkladé jedndni s referenénim
¢lenskym stitem nebo s agenturou.

V piipadé zmén podle vnitrostatniho postupu by mél byt refe-
renénimu ¢lenskému stdtu navic zaslin seznam dat odesldni
s uvedenim &isla postupu, na néjz se vztahuje zména typu II,
dat, kdy byly zddosti odesldny jednotlivym dotéenym ¢lenskym
statim, a potvrzeni o zaplaceni piislusnych poplatkti pozado-
vané piislu§nymi vnitrostdtnimi orgdny.

V piipadé zmén podle centralizovaného postupu by piislusné
poplatky za zmény typu I stanovené nafizenim Rady (ES)
¢. 297/95 mély byt uhrazeny v souladu s finanénimi postupy
agentury.
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2.3.2 Posuzovdni zmén typu I v pFipadé vnitrostdtniho postupu

Po pfijeti Zadosti typu II s ni bude referen¢ni ¢lensky stat
nakladat takto:

Pokud byla zddost poddna soucasné viem dotéenym ¢lenskym
staitim a obsahuje nélezitosti uvedené v bodé 2.3.1, potvrdi
referen¢ni ¢lensky stat pfijeti platné zddosti o velkou zménu
typu II. Postup zacne ode dne, kdy referencni clensky stat
potvrdi pfijeti platné Zadosti. Pfi zahdjeni postupu budou drzitel
rozhodnuti o registraci a pfislusné clenské stity informovdni
o jeho casovém rozvrhu.

Pro hodnoceni velkych zmén typu II obecné plati Sedesatidenni
lhita. Referencni clensky stit miZe toto obdobi zkratit
s piihlédnutim k naléhavosti dané véci, zejména z divodu
bezpecnosti, nebo ho miize prodlouzit na 90 dni u zmén,
které se tykaji zmén nebo pfiddni lécebné indikace. Pro
zmény veterindrnich 1é¢ivych pripravkd uvedenych v ¢asti 2
piilohy V nafizeni o zméndch plati lhita 90 dni.

Referencni clensky stdt pfipravi ndvrh zprévy o hodnoceni
podle ozndmeného Casového rozvrhu a rozesle ho pfislusnym
¢lenskym stdtim k pfipominkdm a drziteli rozhodnuti
o registraci pro informaci. Pfislusné ¢lenské stity by mély zaslat
referenénimu ¢lenskému statu své pfipominky k ndvrhu hodno-
ceni ve lhuté stanovené v ¢asovém rozvrhu.

Béhem obdobi hodnoceni muze referenéni ¢lensky stit poza-
dovat, aby mu drzitel rozhodnut{ o registraci poskytl dopliujici
informace.

Do poskytnuti doplitujicich informaci bude postup hodnoceni
pozastaven. Pozastaveni obecné trvd jeden mésic. Pokud drzitel
rozhodnuti o registraci poZaduje del3i pozastaveni, mél by refe-
rencnimu  ¢lenskému  stitu poslat odivodnénou zidost ke
schvéleni.

Vyhodnoceni odpovédi muize trvat 30 az 60 dni podle slozitosti
a mnozstvi udaji pozadovanych po drziteli rozhodnuti
0 registraci.

Z4dost o dopliujici informace by méla byt drziteli rozhodnuti
o registraci zasldna spolu s Casovym rozvrhem, ve kterém je
uvedeno datum, do n&jz by mél drzitel pfedlozit pozadované
tdaje, piipadné by mélo byt uvedeno prodlouzené obdobi
hodnoceni.

Po piijeti odpovédi Zadatele piipravi referencni clensky stat
ndvth zprédvy o hodnoceni podle ozndmeného ¢&asového
rozvthu a rozeSle ho piislusnym clenskym  statim
k ptipominkdm a drziteli rozhodnuti o registraci pro informaci.
Piislusné ¢lenské staty by mély zaslat své pfipominky k navrhu
zpravy o hodnoceni ve lhiité stanovené v ¢asovém rozvrhu.

2.3.3 Vysledek posuzovdni zmén typu II v pripadé vnitrostdtniho
postupu

Do konce ozndmeného obdobi hodnoceni dokonéi referenéni
Clensky stit zprévu o hodnoceni véetné svého rozhodnuti
o zéadosti a zasle je piislusnému ¢lenskému statu.

Do 30 dni od pfijeti rozhodnuti a zprdvy o hodnoceni pfisluiné
Clenské stity rozhodnuti uznaji a informuji o tom referenéni
Clensky stat.

V piipadg, ze piislusny clensky stdt zjisti do 30 dnf od pfijeti
rozhodnuti a zpravy o hodnoceni potencialni zdvazné riziko
pro vefejné zdravi nebo v piipadé veterindrnich 1é¢ivych
piipravki potencidlni zdvazné riziko pro zdravi lidi ¢ zvifat
nebo pro zivotni prostiedi, které brani uzndni rozhodnuti,
informuje o tom referencni ¢lensky stit a poskytne podrobné
vyjadreni k divodim svého postoje.

Referenéni  clensky stat zddost postoupi koordinaénim
skupindm pro pouziti ¢l. 33 odst. 3, 4 a 5 smérnice
2001/82[ES nebo ¢l. 29 odst. 3, 4 a 5 smérnice 2001/83/ES
na pifedmét neshody a informuje o tom drzitele rozhodnuti
o registraci a piislusné clenské staty.

Pokud bude koordinaéni skupiné postoupena  zddost
o seskupené zmény, bude celd Zadost pozastavena az do vydani
rozhodnuti, pokud referen¢ni ¢lensky stit nerozhodne jinak.
Koordina¢ni skupina a pf{padné Vybor pro humdnni lécivé
piipravky nebo Vybor pro veterindrni 1é¢ivé piipravky budou
nicméné jednat pouze o dotlenych zméndch, nikoli o celé
skupiné.

Stejné jako v piipadé prvni registrace je tieba poznamenat, Ze
nafizeni o zméndch nepfedpoklddd postoupeni zddosti koordi-
nacni skupiné ze strany Zadatele.

Referen¢ni ¢lensky stat bude informovat pfisluiné ¢lenské staty
a drzitele rozhodnuti o registraci o svém schvéleni, nebo zamit-
nuti zmén (véetné diivodt pro nepiiznivy vysledek). Pokud bylo
v ramci jedné Zddosti ptedlozeno nékolik zmén typu II nebo
skupina zmén typu II s dal$imi malymi zménami, bude refe-
renéni ¢lensky stdt informovat Zadatele a pFislusné clenské staty,
které zmény byly pfijaty a které zamitnuty. Béhem postupu
muze Zadatel stadhnout jednotlivé zmény ze seskupené zddosti.

Po sdéleni kladného rozhodnuti o zméndch, které piindseji
zmény souhrnu Gdajii o pFipravku, oznaceni na obalu nebo
piibalové informace, by mél Zadatel do 7 dnt pfedlozit
pieklady informaci o pipravku vSem dotéenym ¢lenskym
statdam.
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Po schvileni zmén piislusné organy dotcenych clenskych statt
zméni podle nutnosti registraci tak, aby zohlednily danou
zménu, do dvou mésicti, nebo do 30 dni, pokud zména vede
v souladu s ¢lankem 36 nafizeni (ES) ¢ 1901/2006
k Sestimési¢nimu prodlouzeni dodatkového ochranného osvéd-
Ceni uvedeného v ¢l. 13 odst. 1 a 2 nafizeni Rady (EHS)
& 1768/92.

Prijaté velké zmeény typu II lze zavést 30 dni poté, co byl drzitel
rozhodnuti o registraci informovan o tom, Ze referen¢ni ¢lensky
stdit zmény pfijal, pokud byly dotéenému ¢lenskému stitu
piedlozeny dokumenty nezbytné ke zméné registrace.

Zmény tykajici se otdzek bezpecnosti je tieba provést ve lhiité
dohodnuté mezi drzitelem a referenénim clenskym statem.

2.3.4 Posuzovdni zmén typu II v piipadé centralizovaného postupu

Po piijeti Zadosti typu Il s ni bude agentura nakladat takto:

Pokud Zddost podand agentufe obsahuje néleZitosti uvedené
v bodé 2.3.1, agentura potvrdi pfijeti platné zddosti o velkou
zménu typu I Po potvrzeni pfijeti platné zddosti zahdji agen-
tura postup. P zahdjeni postupu bude drzitel rozhodnuti
o registraci informovan o pfijatém casovém rozvrhu.

Pro hodnoceni velkych zmén typu II obecné plati Sedesdtidenni
lhata. Agentura mtiZe toto obdobi zkratit s pfihlédnutim
k naléhavosti dané véci, zejména z diavodu bezpecnosti, nebo
ho muze prodlouzit na 90 dni u zmén, které se tykaji zmén
nebo pfidani 1é¢ebné indikace. Pro zmény veterindrnich 1é¢ivych
piipravki uvedenych v ¢&asti 2 pfilohy V nafizeni o zméndch
plati Thita 90 dni.

Béhem obdobi hodnoceni mohou Vybor pro humdnni 1écivé
piipravky nebo Vybor pro veterindrni 1é¢ivé piipravky poza-
dovat dopliujici informace a mohou pFjmout ¢asovy rozvrh
s uvedenim data, do né&z by mél drzitel rozhodnuti
o registraci pfedlozit pozadované udaje, piipadné uvést prodlou-
zené obdobi hodnoceni.

Do poskytnuti dodate¢nych informaci bude postup hodnoceni
pozastaven. Pozastaveni obecné trvd aZ jeden mésic. Pokud
drzitel rozhodnuti o registraci pozaduje delsi pozastaveni nez
jeden mésic, mél by agentufe poslat odivodnénou zidost,
kterou schvili ptislusny vybor.

V piipadé jakékoli dalsi zddosti o dopliujici informace se
obecné uplatni dalsi pozastaveni postupu az na jeden mésic,
v opravnénych piipadech maximdlné na dva mésice.

Vyhodnoceni odpovédi maze vyboru trvat 30 az 60 dni podle
slozitosti a mnozstvi Gdaju pozadovanych po drziteli rozhod-
nuti o registraci.

Zadost o dopliiujici informace nebo dalsi zddost by méla byt
drziteli rozhodnuti o registraci zaslina spolu s ¢asovym
rozvrhem, ve kterém je uvedeno datum, do néjz by mél drzitel
piedlozit pozadované udaje, pfipadné by mélo byt uvedeno
prodlouzené obdobi hodnoceni.

Tam, kde je to vhodné, lze na Zidost drzitele rozhodnuti
o registraci nebo na Zzddost Vyboru pro humdnni lécivé
piipravky ¢ Vyboru pro veterindrni 1é¢ivé piipravky podat
tstni vysvétleni pFislusnému vyboru.

2.3.5 Vysledek posuzovdni zmeén typu II v piipadé centralizovaného
postupu

Po pfijeti stanoviska Vyboru pro humdnni 1é¢ivé pifpravky i
Vyboru pro veterindrni 1é¢ivé pipravky agentura do 15 dni
informuje Komisi a drzitele rozhodnuti o registraci o tom,
zda je stanovisko piznivé, & nepiiznivé (véetné davodd pro
nepiiznivy vysledek) a zda rozhodnuti Komise o udéleni regis-
trace vyZaduje néjaké zmény. Pokud bylo v rdmci jedné Zadosti
pfedlozeno nékolik zmén typu II nebo skupina zmén typu II
s dalsimi malymi zménami, vydd agentura stanovisko
o kone¢ném vysledku postupu. V tomto stanovisku rovnéz
uvede veskeré zmény, které nelze schvdlit. Béhem daného
postupu muze zadatel stahnout jednotlivé zmény ze seskupené
zadosti.

Pfezkum stanoveny v ¢l. 9 odst. 2 a ¢l. 34 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 726/2004 se rovnéz vztahuje na stanoviska pfijatd
v souvislosti se Zddostmi o velké zmény typu IL

Po obdrzeni konecného stanoviska Komise zméni podle
nutnosti registraci tak, aby zohlednila dané zmény, do dvou
mésicti, nebo do 30 dni, pokud dand zména vede
k  Sestimési¢nimu prodlouzeni dodatkového ochranného
osvéddent.

Pokud byla schvélena skupina zmén jedné registrace predlozend
jako souddst jednoho ozndmeni, Komise aktualizuje registraci
prostiednictvim jednoho rozhodnuti, které zahrne vSechny
schvalené zmény.

Schvilené velké zmény typu II lze zavést pouze poté, co Komise
zméni rozhodnuti o udéleni registrace a informuje o tom drzi-
tele rozhodnuti o registraci. Pokud se po schvéleni velké zmény
typu Il nevyzaduji Zddné zmény rozhodnuti o udéleni registrace,
lze schvélenou zménu zavést pouze poté, co o tom Komise
informuje drzitele rozhodnuti o registraci.

Zmény tykajici se otdzek bezpecnosti je tieba provést ve lhiité
dohodnuté mezi drzitelem a Komisi.
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2.4 Rozsiteni

Priloha I nafizeni o zméndch stanovi seznam zmén, které se
povazuji za rozsifeni. Jak je stanoveno v clanku 19 nafizeni
o zméndch, tyto Zddosti se vyhodnoti podle stejného postupu
jako pii udélovéani prvni registrace, k niz se vztahuji. Rozsifen{
se bud’ udéli novd registrace nebo se zahrne do prvni registrace,
k niz se vztahuje.

2.4.1 Predkldddni Zddosti o rozsifeni

Zadosti o rozsifeni musi byt predlozeny viem dotéenym stétiim
nebo agentufe.

Drzitelé rozhodnuti o registraci mohou seskupit jedno nebo
vice rozsifeni s jednou nebo vice dalsimi zménami téhoz
piipravku do jedné Zzddosti, pokud to odpovidd jednomu
z piipadt uvedenych v piiloze III nafizeni o zménich nebo
pokud to schvilil referencni clensky stit nebo agentura. Nafi-
zeni o zméndch nicméné nestanovi Zzddnou délbu price
v piipadé zddosti o rozifeni.

Z4dost musi byt predlozena nésledujicim zptisobem, v souladu
s piislusnymi oddily a &islovinim formédtu EU-CTD nebo
formatu  podle svazku 6B, pokyny pro  Zadatele
(u veterindrnich 1éivych pipravkt, pokud formdt EU-CTD
neni k dispozici):

— Privodni dopis.

— Vyplnény formuldi zddosti o rozsiteni EU (zvefejnény
v pokynech pro Zadatele).

— Dopliiujici tidaje k navrhovanému rozsiteni. Pokyny tykajici
se prislusnych dalsich studii pozadovanych pfi pfedklddadni
zadosti o rozsiteni jsou k dispozici v piiloze IV kapitoly 1
svazku 2A nebo 6A pokynt pro Zzadatele.

— Ml by byt piedlozen cely modul 1 (v pfipadé veterindrnich
1écivych ptipravkil ¢ast 1) s vysvétlenim v pfislusnych oddi-
lech, pro¢ chybi nékteré tidaje nebo dokumenty.

— Aktualizace nebo doplnék k souhrntim jakosti, neklinickym
a klinickym pfehledim (nebo odbornd zpriva v piipadé
veterindrnich 1écivych pripravkd) dle piislusné situace. PH
pfedkladani zprav z neklinickych nebo klinickych studii,
i kdyZz se jednd pouze o jednu zprivu, by jejich pfislusné
souhrny mély byt zahrnuty do modulu 2.

— V piipadé, Ze se rozsifeni tykd souhrnu tdaji o pfipravku,
oznaceni na obalu nebo piibalové informace: revidované
informace o piipravku piedlozené v piislusném formdtu.

V ptipadé zddosti o rozsifeni podle vnitrostatniho postupu by
mél referen¢ni ¢lensky stit navic obdrzet seznam dat odesldn{
s uvedenim ¢isla postupu, dat, kdy byly Zadosti odeslany jednot-
livym dotéenym clenskym stitim, a potvrzeni o zaplaceni
piislusnych poplatkt pozadované piislusnymi vnitrostatnimi
organy.

V piipadé rozsifeni podle centralizovaného postupu by
piislusné poplatky za rozsifeni stanovené nafizenim Rady (ES)
¢. 297/95 mély byt uhrazeny v souladu s finanénimi postupy

agentury.

2.4.2 Posuzovdni rozsifeni v p¥ipadé vnitrostdtniho postupu

Se zadosti o rozsifeni se po jejim piijeti bude naklddat jako se
zddosti o prvni registraci v souladu se smérnici 2001/82/ES
nebo smérnici 2001/83/ES a kapitolou 2 pokynii pro Zadatele
— svazek 2A nebo 6A.

2.4.3 Posuzovdni rozsifeni v pfipadé centralizovaného postupu

Po pfijeti Zadosti o rozsifeni s ni bude agentura naklddat jako se
zadosti o prvni registraci v souladu s nafizenim (ES)
¢ 726/2004.

2.5 Vakciny proti lidské chfipce

Zde jsou uvedeny pokyny o pouziti ¢ldnkd 12 a 18 nafizeni
o zménich pro ro¢ni aktualizaci Zzddosti v souvislosti
s vakcinami proti lidské chiipce.

Vzhledem ke specifickym rysim vyroby vakcin proti lidské
chiipce je mozno pro Glely roéni aktualizace vakciny proti
lidské chfipce pouzit zvlastni zrychleny postup pro meziroéni
zménu G¢inné latky, aby se dodrzelo doporuceni EU pro sloZeni
vakciny pro kmen(y) viru lidské chiipky na pisti sezénu.

Veskeré ostatni zmény vakcin proti lidské chiipce kromé ro¢ni
aktualizace se budou provddét postupy pro zmény stanovenymi
v jinych oddilech tohoto pokynu. Tyto zmény je nicméné
mozno provést zvld§tnim postupem pro naléhavé piipady,
pokud je to nutné v ptipadé pandemické situace, jak je uvedeno
v clanku 21 nafizeni o zméndch.

Zrychleny postup je tvofen dvéma kroky. Prvni cast se tykd
posouzeni spravnich prvki a uddaji o jakosti uvedenych
v piloze IV (souhrn tdaji o piipravku, oznaceni na obalu,
pitbalové informace a chemickd, farmaceutickd a biologickd
dokumentace). Druhd ¢dst se tykd posouzeni klinickych tdajt
a Udajl o stabilité 1écivého pripravku.

Drzitelim rozhodnuti o registraci se doporucuje, aby své pied-
kladané ro¢ni aktualizace projednali pfedem s referen¢nim ¢len-
skym stitem nebo s agenturou.

2.5.1 Predkldddni zmén p¥i rocni aktualizaci Zddosti v souvislosti
s vakcinami proti lidské chiipce

Zadosti o zmény tykajici se zmén Gcinné litky za Gcelem roéni
aktualizace zddosti souvisejicich s vakcinami proti lidské chiipce
musi byt predloZeny referencnimu clenskému stitu a vSem
piislusnym ¢lenskym statim nebo agentufe.
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Z4dost musi byt predlozena nésledujicim zptisobem, v souladu
s piislusnymi oddily a ¢islovanim formatu EU-CTD:

— Pravodni dopis.

— Vyplnény formuldt zadosti EU (zvefejnény v pokynech pro
zadatele).

— Aktualizace nebo doplnék k souhrntim jakosti, neklinickym
a klinickym pfehledim dle pfislusné situace. Pii predkldddni
zprav z neklinickych nebo klinickych studif, i kdyZz se jednd
pouze o jednu zpravu, by jejich pfislusné souhrny mély byt
zahrnuty do modulu 2. Chemické, farmaceutické
a biologické dopliujici ddaje souvisejici s navrhovanou
zménou:

Aktualizovand chemicko-farmaceuticko-biologickd odborna
zprava nebo doplnék k soucasné odborné zpravé. Dile se
pozaduji tyto tdaje:

slozen{ 1é¢ivého piipravku

slozeni{ pouzité v klinickém hodnoceni: soucasné slozeni
(nové sezénni kmeny)

sloZen{ pouzité pii vyrobé: soucasné sloZeni
kopie schvélenych specifikaci ve formé tabulky
Vyrobni proces:
— inokulace: historie:
— Groven pasdze,
— charakterizace hemaglutininu a neuraminidazy,

— analytické protokoly (v¢etné vysledkd analyzy
systému jednotné inokulace),

— monovalentni varky:
— vyrobni proces,
— zmény specifické pro dany kmenm,
— validace kli¢ovych vyrobnich krokd (pro novy kmen)
1) inaktivace;
2) Gcinnost Stépent.

Specifické zkousky kontroly jakosti: validace testu SRD pro
nové kmeny

Vysledky analyzy Sarzi (monovalentni varky): vysledky
prvnich 3 monovalentnich virek z kazdého pracovniho
inokula novych kment (vcetné testu na neuraminiddzu)

Kopie schvélenych specifikaci a bézné provadénych analytic-
kych metod ve formé tabulky

Zkousky stability acinnych latek: vysledky monovalentnich
varek, pokud jsou pouZiviny vice nez 1 rok

Zkousky stability konec¢ného ptipravku: vysledky vakciny
z predchazejici sezény

Zavazek k predlozeni Gidaji o stabilité nové vakeiny, jestlize
je mimo rozsah specifikace

Protokol o ro¢nim zkouseni stability. Klinické tdaje na
doplnéni adaji v souvislosti s navrhovanou zménou:

Aktualizovand chemicko-farmaceutickd odbornd zprava
nebo doplnék k soucasné odborné zprave.

Vysledky klinickych studii s novou vakcinou se predlozi ve
formé kratké zpravy obsahujict:

— zakladni ddaje,

— charakteristiku hodnocené populace (demografické tdaje,

komorbidita a komedikace),
— standardizované tabulky zahrnujic tdaje
o imunogennosti a reaktogennosti.

Je tieba jasné uvést typy sérologickych testi.

Zadatelé se vyzyvaji, aby do souboru Klinickych dtdajti
zahrnuli tyto pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti:

— pravidelné aktualizované zprivy o bezpecnosti za
obdobi od 1. zaf{ do 30. dubna pfedchozi sezony,

— pravidelné aktualizované zprivy o bezpecnosti za
obdobi od 1. kvétna do 31. srpna pfedposledni sezény,

— revidované informace o pipravku piedlozené v pfislusném
formétu.

V piipadé zddosti o ro¢ni aktualizaci vakein proti lidské chfipce
podle vnitrostatntho postupu by mél referenéni ¢lensky stat
navic obdrZet seznam dat odesldni s uvedenim &isla postupu,
dat, kdy byly zddosti odesldny jednotlivym dotcenym ¢lenskym
sttim, a potvrzeni o zaplaceni piislusnych poplatkii pozado-
vané piislu§nymi vnitrostatnimi orgdny.

V piipadé zadosti o ro¢ni aktualizaci vakcin proti lidské chiipce
podle centralizovaného postupu je pfislusny poplatek stanoveny
nafizenim Rady (ES) ¢. 297/95 uhrazen v souladu s finan¢nimi

postupy agentury.

2.5.2 Posuzovdni zmén vnitrostdtnim postupem

Po pfijeti zddosti o ro¢ni zménu vakciny proti lidské chfipce
bude referen¢ni ¢lensky stdt postupovat takto:

Potvrdi pifjem platné zddosti o roéni zménu vakciny proti
lidské chfipce do 7 dnG a informuje drZitele rozhodnuti
o registraci a dotcené ¢lenské stty o zahdjeni postupu.
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Maximélné do 15 dnti od zahdjeni postupu referen¢ni clensky
stat zaSle pislusnym clenskym statim pfedbéznou zprivu
o posouzeni sprdvnich tdaji a dokumentace o jakosti. Pislusné
Clenské staty by mély zaslat své pfipominky k pfedbéznému
posouzeni do 6 dni.

Béhem obdobi hodnoceni muze referenéni ¢lensky stit poza-
dovat, aby mu drzitel rozhodnuti o registraci poskytl dodate¢né
informace, a informovat o tom piislusné clenské staty. Doku-
ment s odpovédi by mél byt zaslin maximdlné do 7 dnd.
K pozastaveni postupu viak nedojde.

Referencni  clensky stit vypracuje zdvére¢nou zpravu
o hodnoceni véetné rozhodnuti o spravnich tdajich a tdajich
o jakosti do 30. dne od zahdjeni postupu.

Prislusné c¢lenské staty uznaji rozhodnuti o spréavnich udajich
a udajich o jakosti do 12 dnii a informuji o tom referen¢ni
¢lensky stat. Ten pak o vysledku informuje drZitele rozhodnuti
0 registraci.

Po rozhodnuti o spravnich tdajich a tdajich o jakosti md drzitel
rozhodnuti o registraci maximdlné 12 dni na to, aby vSem
dotéenym c¢lenskym statim predlozil klinickou dokumentaci
a udaje o stabilité¢ 1é¢ivého ptipravku, pokud to vyzaduje refe-
renéni clensky stit.

Do 7 dnii od obdrzeni klinickych tdaji referen¢ni ¢lensky stdt
zasle piislusnym ¢lenskym statam zpravu o hodnoceni klinické
dokumentace spolu s kone¢nym rozhodnutim.

Prislusné clenské stity uvedené koneéné rozhodnuti uznaji
a v souladu s nim pfjmou béhem piistich 7 dnt své
rozhodnuti.

2.5.3 Posuzovdni zmén centralizovanym postupem

Po pfijeti zddosti o ro¢ni zménu vakcin proti lidské chfipce
bude agentura postupovat takto:

Potvrdi pifjem platné zddosti o roéni zménu vakciny proti
lidské chtipce do 7 dnii a informuje drzitele o zahdjeni postupu.

Vybor pro huménni 1é¢ivé ptipravky musi vydat své pocatecni
stanovisko k pfedlozené dokumentaci o jakosti maximdlné do
45 dni od zahdjeni postupu.

Predpoklada se, zZe Vybor pro humdnni léivé piipravky piijme
své stanovisko nebo pozidd o dopliiujici informace ve 30. den.

Pokud bude vybor pozadovat dopliujici informace, drzitel
rozhodnuti o registraci odpovi do 3 dnil a vybor své stanovisko
k dokumentaci o jakosti pfijme do 45. dne od zahdjeni
postupu. Vybor toto stanovisko pfedd Komisi, kterd v piipadé
nutnosti pfijme na jeho zdkladé rozhodnuti o zméné registrace
a informuje o tom drzitele.

Po vydani stanoviska k tdajim o jakosti predlozi drzitel
rozhodnuti o registraci agentufe klinickou dokumentaci
a udaje o stabilit¢ 1écivého piipravku nejpozdéji do 57. dne,
pokud to bude agentura pozadovat. Po prijeti téchto udaji
mé vybor maximdlné 10 dni na to, aby pfijal své zdvére¢né
stanovisko, které agentura maximélné do tfi dnd pfedd Komisi
a drziteli rozhodnuti o registraci.

V piipadé nutnosti Komise na zdkladé kone¢ného stanoviska
vyboru zméni rozhodnuti o registraci a aktualizuje rejstitk 1é¢i-
vych piipravki Spolecenstvi.

2.6 Neodkladnd bezpetnostni omezeni

Clanek 22 natizeni o zménach stanovi, Ze z divodu rizika pro
vefejné zdravi v piipadé humdnnich lécivych piipravkt nebo
z divodu rizika pro zdravi lidi nebo zvitat ¢i pro Zivotni
prostedi v piipadé veterindrnich lécivych pipravki muze
drzitel rozhodnuti o registraci p¥jmout prozatimni ,neodkladnd
bezpecnostni omezeni“.

Neodkladna bezpe¢nostni omezeni se tykaji prozatimnich zmén
informaci o pfipravku v dasledku signéla o jakosti, farmakovi-
gilanci nebo predklinické bezpecnosti, které vzbuzuji vdziné
obavy, o nichz se drzitel rozhodnuti o registraci domnivé, Ze
by mohly pfedstavovat riziko pro zdravi lidi nebo zvifat ¢i pro
Zivotni prostfedi, a Ze je tudiz nutno o nich okamzité infor-
movat osoby, které 1éky predepisuji, i jejich uzivatele; tyto nové
informace ovliviiuji bezpeéné pouzivani 1éCivého ptipravku
a tykaji se zejména jedné nebo vice nésledujicich ¢asti souhrnu
udajii o piipravku: lécebnych indikaci, ddvkovani, kontraindi-
kaci, upozornéni, cilovych druht zvifat a ochrannych lhit.
Tyto naléhavé zmény budou ndsledné zavedeny prostiednictvim
odpovidajici zmény v registraci.

Drzitel rozhodnuti o registraci musi omezeni, kterd maji byt
zavedena, okamzité ohldsit v§em dotéenym clenskym stdtim
nebo agentufe a Komisi.

Pokud piislusny orgdn nebo Komise nevznesou zddné pfipo-
minky do 24 hodin od pfijeti uvedenych informaci, povazuji
se neodkladnd bezpec¢nostni opatfeni za schvalend. Musi byt
provedena ve lhtté dohodnuté mezi Komisi nebo referenénim
¢lenskym statem a drzitelem rozhodnuti o registraci.
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Neodkladna bezpecnostni omezeni mtize rovnéz zavést Komise
(v pipadé centrdlné registrovanych lé¢ivych piipravki) nebo
vnitrostatni piislusné orgdny (v pfipadé vnitrostitné registrova-
nych léivych piipravki), a to z divodu rizika pro vefejné
zdravi v pfipadé humdnnich 1écivych piipravkid nebo
z dvodu rizika pro zdravi lidi nebo zvifat v ptipadé veterindr-
nich 1&¢ivych piipravka.

Prislusnd zddost o zménu odrazejici neodkladné bezpecnostni
omezeni (at pozadované ze strany drzitele nebo uloZené Komisi
¢i vnitrostdtnimi piislusnymi orgdny) musi byt ptedloZena co
nejdiive ve lhaté 15 dni od zahdjeni daného bezpecnostniho
omezeni.

3. PROCESNI POKYN PRO DELBU PRACE

Clanek 20 nafizeni o zménich stanovi, ze drzitel rozhodnuti
o registraci md moznost piedlozit v jedné zddosti stejnou
zménu typu IB, stejnou zménu typu II nebo stejnou skupinu
zmén odpovidajici jednomu z p¥ipadii uvedenych v piiloze III
nafizeni nebo schvélenou referenénim ¢lenskym stitem nebo
agenturou, pokud Zddost neobsahuje rozsifeni, které by mélo
vliv na vice nez jednu registraci téhoz drZitele.

Aby se zamezilo zdvojeni price pii vyhodnocovéni takovychto
zmén, byl stanoven postup délby price, v jehoz rdmci jeden
orgdn (dale jen ,referencni orgdn®), zvoleny mezi pfislusnymi
organy Clenskych sttt a agenturou, posoudi zménu jménem
ostatnich dotéenych organd.

Pokud byla alespon jedna z dotéenych registraci udélena centra-
lizovanym postupem, bude referenénim orgdnem agentura
(oddil 3.4). Ve viech ostatnich ptipadech bude jako referencni
orgdn vystupovat piislusny vnitrostitni orgdn, ktery vybere
koordina¢ni skupina s pfihlédnutim k doporuceni drzitele
rozhodnuti o registraci (oddil 3.2).

Aby se usnadnilo planovéni celého postupu, drzitelé rozhodnuti
o registraci se vyzyvaji, aby nejméné 3 mésice pfedem informo-
vali agenturu nebo koordinaéni skupinu a navrhovany refe-
rencni orgdn o predloZeni zmény nebo skupiny zmén, na néz
se ma vztahovat postup délby prace.

Aby bylo mozno vyuzit vyhod postupu délby prace, ocekdva se,
ze pro rizné dotéené 1é¢ivé piipravky budou platit stejné zmény
a ze nebude tieba (nebo jen omezené) posuzovat potencidlni
dopad na jednotlivé pripravky. Pokud tedy ,stejné“ zmény
riznych registraci vyzaduji, aby pro kazdy dotéeny lécivy
piipravek byly pfedlozeny jednotlivé soubory podptrnych
udaji a zvlastni hodnoceni ptipravku, nelze pro tyto zmény
pouzit délbu préce.

3.1 Predklddani zidosti o zmény v ramci délby préice

Zadost o zménu nebo skupinu zmén podédvanou za Géelem
délby prace je tieba predlozit v souladu s postupem stanovenym

v oddilech 2.2 a 2.3 vySe jako jeden integrovany balicek
zahrnujici vdechny zmény vSech léCivych piipravki. Balicek
bude obsahovat spole¢ny privodni dopis a formuldf zddosti
spolu s oddélenou doprovodnou dokumentaci a piipadné
s revidovanymi informacemi o pipravku pro kazdy dotéeny
lécivy piipravek. To agentufe a wvnitrostitnim pfislusnym
organtim umozni aktualizovat dokumentaci ke kazdé registraci
zahrnuté do postupu délby price o piislusné zménéné nebo
nové informace.

Zidost o délbu préce je tieba predlozit vem piislusnym
orgdniim, tj. v pipadé centralizovaného postupu agentufe
a vSem dlenskym stitim, kde jsou dotéené vyrobky
registrovany.

3.2 Posuzovani délby price v piipadé vnitrostitniho
postupu

Kdyz drzitel rozhodnuti o registraci informuje koordina¢ni
skupinu o nadchdzejicim postupu délby price, skupina na
svém pistim zaseddni rozhodne o referenénim orgdnu
s piihlédnutim k ndvrhu drzitele, pfipadné o dal$im piislusném
organu, ktery bude ndpomocen referenénimu organu, pokud to
pozaduje ¢l. 20 odst. 3 tieti pododstavec nafizeni o zméndach.
Koordina¢ni skupina informuje drzitele rozhodnuti o registraci
o svém rozhodnuti, ktery pfislusny vnitrostdtni orgdn bude
fungovat jako referen¢ni orgdn.

Po piijeti Zadosti o délbu price s ni bude referen¢ni orgin
nakladat takto:

Potvrdi pifjem platné zddosti o délbu prace. Thned po potvrzeni
pHjmu platné zddosti zahdji referencni orgdn postup. Pii zahd-
jeni postupu budou drzitel rozhodnuti o registraci a dotéené
Clenské stity informovani o jeho ¢asovém planu.

Postup délby price bude obecné probihat ve lhité 60 dni,
v piipadé zmén uvedenych v dcasti 2 piilohy V nafizeni
o zméndch pak ve lhat¢ 90 dni. Referencni orgdn muze
nicméné toto obdobi zkritit s pfihlédnutim k naléhavosti
dané véci, zejména z divodu bezpenosti, nebo ho muze
prodlouzit na 90 dni, pokud jsou soucdsti postupu délby
prace zmény uvedené v ¢asti 1 piilohy V nafizeni o zménéch.

Referen¢ni orgdn vypracuje ndvrh zprdvy o hodnoceni podle
ozndmeného Casového rozvrhu a rozesle ho piislusnym ¢len-
skym statdm k piipominkdm a drziteli rozhodnuti o registraci
pro informaci. Pislusné clenské staty by mély zaslat své pfipo-
minky k ndvthu zprdvy o hodnoceni ve lhité stanovené
v ¢asovém rozvrhu.

Béhem obdobi hodnoceni muze referenéni organ zaslat drziteli
rozhodnuti o registraci Zddost o dopliujici informace.
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Do poskytnuti dopliujicich informaci bude postup hodnoceni
pozastaven. Pozastaveni obecné trvd az jeden mésic. Pokud
drzitel rozhodnuti o registraci pozaduje delsi pozastaveni, mél
by referenénimu orgdnu poslat odtvodnénou Zzadost ke
schvileni.

Vyhodnoceni odpovédi muze trvat 30 az 60 dni podle slozitosti
a mnozstvi ddaji pozadovanych po drziteli rozhodnuti
0 registraci.

Z4dost o dopliujici informace by méla byt drziteli rozhodnuti
o registraci zasldna spolu s ¢asovym rozvrhem, ve kterém je
uvedeno datum, do n&jz by mél drzitel pfedlozit pozadované
udaje, ptipadné prodlouzeni obdobi hodnoceni.

Po piijeti odpovédi zadatele dokonéi referen¢ni orgdn ndvrh
zpravy o hodnoceni Zidosti a rozesle ho pftislusnym clenskym
statim a drziteli rozhodnuti o registraci pro informaci ve lhiité
stanovené v ¢asovém rozvrhu. Pfislusné clenské stity by meély
zaslat své pifipominky ke koneénému ndvrhu zpravy
o hodnoceni ve lhaté stanovené v ¢asovém rozvrhu.

3.3 Vysledek hodnoceni v pfipadé vnitrostitniho postupu

Po dokonceni pfezkumu zmén podléhajicich postupu délby
prace vyda referen¢ni orgdn své stanovisko odrazejici kone¢ny
vysledek.

V piipadé kladného rozhodnuti o Zadosti o délbu prace infor-
muje referencni orgdn Zadatele a prislusné clenské stity o tom,
ze byla délba prace schvélena. V tomto stanovisku rovnéz uvede
veskeré zmény (tj. jako soucdst skupiny nebo tykajici se
konkrétniho 1é¢ivého piipravku), které nelze schvalit.

V piipadé nepfiznivého rozhodnuti informuje referenéni orgén
zadatele a piislusné clenské stity o zamitnuti Zadosti o délbu
prace (vetné dtivodd pro neptiznivy vysledek).

Do 30 dnti od pfijeti stanoviska piislusné clenské stity stano-
visko schvdli, informuji o tom referen¢ni <clensky stdt
a odpovidajicim zptsobem zméni piislusné registrace.

V piipadé, ze jeden z piislusnych ¢lenskych statd zjisti do 30
dni po pfijeti stanoviska potencidlni zdvazné riziko pro vefejné
zdravi nebo v piipadé veterindrnich 1é¢ivych piipravki poten-
cidlni zdvazné riziko pro zdravi lidi nebo zvifat nebo pro
zivotni prostfedi, informuje o tom referen¢ni organ, ktery
zadost postoupi koordina¢ni skupiné pro pouziti ¢l. 33 odst.
3, 4 a 5 smérnice 2001/82/ES nebo ¢l. 29 odst. 3, 4 a 5
smérnice 2001/83/ES na pfedmét neshody.

Nafizeni o zméndch nepfedpoklddd postoupeni zddosti koordi-
na¢ni skupiné ze strany Zadatele.

Po sdéleni kladného stanoviska o zméndch, které piindseji
zmény souhrnu udaji o piipravku, oznaceni na obalu nebo
piibalové informace, by mél Zadatel do 7 dnt pfedlozit
pieklady informaci o pipravku vSem dotéenym clenskym
statdm.

Malé zmény typu IB schvalené postupem délby prace lze zavést
po pfijeti kladného stanoviska referen¢niho organu.

Velké zmény typu II (véetné téch, které zahrnuji seskupené malé
zmény typu IB) schvélené postupem délby prace lze zavést 30
dni po piijeti kladného stanoviska referen¢niho orgdnu, pokud
nebyla zddost postoupena koordinaéni skupiné pro pouziti ¢l.
33 odst. 3, 4 a 5 smérnice 2001/82/ES nebo ¢l. 29 odst. 3, 4
a 5 smérnice 2001/83/ES na predmét neshody.

Zmény tykajici se otdzek bezpecnosti je tfeba provést ve lhiité
dohodnuté mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a referenénim
orgdnem.

3.4 Posuzovini délby price v p¥ipadé centralizovaného
postupu

Po pfijeti Zddosti o délbu price s ni bude agentura naklddat
takto:

Potvrdi pifjem platné zadosti o délbu prace. Ihned po potvrzeni
pifjmu platné zddosti zahdji agentura postup. Pii jeho zahdjeni
bude drzitel rozhodnuti o registraci informovdn o pfijatém
¢asovém rozvrhu.

Agentura jmenuje zpravodaje (v nékterych piipadech rovnéz
spoluzpravodaje), ktery povede hodnoceni.

Postup délby prace bude obecné probihat ve lhaté 60 dni,
v piipadé zmén uvedenych v casti 2 piilohy V nafizeni
o zméndch pak ve lhit¢ 90 dni. Referencni orgdn muze
nicméné toto obdobi zkritit s piihlédnutim k naléhavosti
dané véci, zejména z divodu bezpenosti, nebo ho muze
prodlouzit na 90 dni, pokud jsou soucdsti postupu délby
prace zmény uvedené v ¢dsti 1 piilohy V nafizeni o zméndch.

Béhem obdobi hodnoceni mohou Vybor pro huménni 1é¢ivé
piipravky nebo Vybor pro veterindrni 1é¢ivé piipravky poza-
dovat dopliujici informace a mohou pfjjmout ¢asovy rozvrh
s uvedenim data, do néz musi drzitel rozhodnuti o registraci
piedlozit pozadované udaje, v piipadé potieby s uvedenim
prodlouzeného obdobi hodnoceni.
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Do poskytnuti doplaujicich informaci bude postup hodnoceni
pozastaven. Pozastaveni obecné trvd aZ jeden mésic. Pokud
drzitel rozhodnuti o registraci pozaduje deldi pferuSeni neZ
jeden mésic, mél by agentufe poslat odivodnénou zddost,
kterou schvéli Vybor pro humdnni léCivé piipravky nebo
Vybor pro veterindrni lé¢ivé piipravky.

V piipadé jakékoli daldi Zddosti o doplaujici informace se
obecné uplatni dalsi pozastaveni lhGit aZ na jeden mésic,
v opravnénych pfipadech maximdlné na dva mésice.

Vyhodnoceni odpovédi ze strany vyboru muze trvat 30 az 60
dni podle slozitosti a mnozstvi tidaji poskytnutych drzitelem
rozhodnuti o registraci.

Zadost o doplijici informace nebo navazujici zddost by méla
byt drziteli rozhodnuti o registraci zasldna spolu s Casovym
rozvrhem, ve kterém je uvedeno datum, do né&jz musi drzitel
pfedlozit pozadované tudaje, piipadné prodlouzené obdobi
hodnocen.

Tam, kde je to vhodné, lze na Zzddost drzitele rozhodnuti
o registraci nebo Vyboru pro humdnni 1é¢ivé piipravky &
Vyboru pro veterindrni 1é¢ivé piipravky podat tstni vysvétleni
piislusnému vyboru.

3.5 Vysledek hodnoceni centralizovanym postupem

Po skonceni pfezkumu zmén podléhajicich postupu délby prace
vydd agentura stanovisko o koneéném vysledku postupu.
V tomto stanovisku rovnéz uvede veskeré zmény (tj. jako
soucast skupiny nebo tykajici se konkrétntho lé¢ivého
piipravku), které nelze schvilit.

Po piijeti stanoviska vyboru k postupu délby price agentura
informuje drzitele rozhodnuti o registraci, Komisi a (v piislus-
nych ptipadech) dotcené ¢lenské stity o tom, zda je stanovisko

piiznivé, ¢i nepiiznivé (véetné divodi pro nepiiznivy vysledek)
a zda rozhodnuti o udéleni registrace EU vyZaduje néjaké
zmény.

Prezkum stanoveny v ¢l. 9 odst. 2 a ¢l. 34 odst. 2 nafizeni (ES)

¢ 7262004 se rovnéz vztahuje na stanoviska pfijatd pro
postup délby prace.

Po piijeti kone¢ného stanoviska Komise v piipadé nutnosti
zméni do 30 dni registrace EU a dotlené clenské stity
(v piislusnych piipadech) schvili toto kone¢né stanovisko, infor-
muji o tom agenturu a v piipadé nutnosti zméni do 30 dni
vnitrostdtn{ registrace, pokud béhem 30 dni od pfijeti koneé-
ného stanoviska neni zahdjen postup postoupeni zdleZitosti
v souladu s ¢lankem 35 smérnice 2001/82[ES nebo ¢lankem
31 smérnice 2001/83/ES.

V piipadé zadosti o délbu price v souvislosti s nékolika regis-
tracemi jednoho drzitele plati rozhodnuti Komise pouze pro
centralné registrované 1é¢ivé piipravky. Pokud se zména tykd
vice nez jednoho centrdlné registrovaného lé¢ivého piipravku,
Komise aktualizuje registrace prostfednictvim jednoho rozhod-
nuti pro kazdy centrdlné registrovany piipravek.

Malé zmény typu IB schvilené postupem délby prace lze zavést
po piijeti kladného stanoviska.

Velké zmény typu II (véetné téch, které zahrnuji seskupené malé
zmény typu IB) schvdlené postupem délby préce lze zavést 30
dni po pfijeti kladného stanoviska agentury, pokud béhem 30
dni od pfijeti konecného stanoviska neni zahdjen postup
postoupeni zdlezitosti v souladu s ¢lankem 35 smérnice
2001/82[ES nebo clankem 31 smérnice 2001/83/ES.

Zmény tykajici se otdzek bezpecnosti je tieba provést ve lhiité
dohodnuté mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a Komisi.




