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(2009/C 323/04)

1. SISSEJUHATUS

Komisjoni 24. novembri 2008. aasta miirus (EU) nr
1234/2008, mis kisitleb inimtervishoius ja veterinaarias kasuta-
tavate ravimite miiiigilubade tingimuste muudatuste liabivaata-
mist, (*) (edaspidi ,muudatusi kisitlev midrus”) avaldati Euroopa
Liidu Teatajas 12. detsembril 2008. Muudatusi kisitleva méddruse
eesmidrk on luua ravimite miiiigilubade muudatuste libivaata-
mise jaoks lihtne, selge ja paindlik diguslik raamistik, tagades
samas inimeste ja loomade tervise kaitse korge taseme.

Muudatusi kisitleva madruse artikli 4 16ike 1 punktis b kohus-
tatakse komisjoni koostama suunised kdnealuse médruse II, IIT ja
IV peatiikis sdtestatud menetluste toimimise ja selliste menet-
luste kohaselt esitatavate dokumentide kohta.

Kiesolevas suunises esitatakse seega konealuste menetluste
toimimise iiksikasjad ning labitavad etapid alates miiiigiloa tingi-
muste muudatuste ldbivaatamise taotluse esitamisest kuni
menetluse 16pliku tulemuseni, st rakendamiseni, ning tihtajad
ja menetlus, mida padevad asutused peavad jirgima, kui miitigi-
lubade tingimusi on tulenevalt heakskiidetud muudatusest vaja
muuta.

Konealune suunis peaks holbustama muudatusi Kkisitleva
miiruse tolgendamist ja kohaldamist. Kui on kahtlusi seoses
kohaldatavate eeskirjadega, tuleks osutada muudatusi kisitleva
maédruse asjakohastele sitetele.

Kiesoleva suunisega seotud mdisted on esitatud direktiivis
2001/82/EU, direktiivis 2001/83/EU, mdadruses (EU) nr
726/2004 ning muudatusi kisitlevas mdaaruses. Lisaks sellele
tuleb kiesoleva suunise kohaldamisel kisitada sama miiiigiloa
omanikuna taotlejaid, kes kuuluvad samasse emaettevottesse
vOi ettevOtete rithma ning taotlejaid, kes on seoses asjaomase
ravimi turulelaskmisega solminud lepingu vdi kes teevad asja-
omase ravimi turulelaskmiseks koosto6d (2).

Kiesolevat suunist kohaldatakse muudatusi kisitleva mairuse
artikli 1 16ikes 1 loetletud muudatuste suhtes. Kui kiesolevas

() ELT L 334, 12.12.2008, Ik 7.
() ELT C 229, 22.7.1998, Ik 4.

suunises osutatakse tsentraliseeritud menetlusele, kohaldatakse
seda mairuse (EU) nr 726/2004 kohaselt antud miiiigilubade
tingimuste muudatuste kisitlemise suhtes; kui osutatakse riikli-
kule menetlusele, kohaldatakse seda direktiivi 87/22/EMU,
direktiivi 2001/82/EU artiklite 32 ja 33 ning direktiivi
2001/83/EU artiklite 28 ja 29 kohaselt antud miiiigilubade
tingimuste muudatuste kasitlemise suhtes ning selliste miiiigilu-
bade suhtes, mis on antud pérast direktiivi 2001/82/EU artiklite
36, 37 ja 38 voi direktiivi 2001/83/EU artiklite 32, 33 ja 34
kohaselt tehtud, tdieliku {ihtlustamiseni viinud suunamist.
Kéesolev suunis ei hdlma iiksnes riikliku menetluse teel antud
miitigiloa tingimuste muutmist.

Kui kédesolevas suunises osutatakse ,asjaomastele liikkmesriiki-
dele”, tidhendab see kooskdlas muudatuse maaruse artikli 2
ldikega 6 iga liikmesriiki, kelle padev asutus on viljastanud
kdnealuste ravimite miitigiloa; kui osutatakse ,huvitatud litkmes-
riikidele”, tdhendab see koiki asjaomaseid liikmesriike, vilja
arvatud referentliikmesriik.

2. SUUNIS MUUDATUSTE MENETLEMISE KOHTA

Muudatuste kisitlemine holmab muudatusi kisitleva miiruse
artiklis 2 madratletud jargimisi kategooriaid:

— 1A tiiiibi vahemtihtis muudatus;

— IB tiiiibi vihemtihtis muudatus;

— I tiiiibi oluline muudatus;

— laiendamine;

— kiireloomuline ohutuspiirang.

Iga eespool nimetatud kategooria puhul esitatakse suunised
muudatusi kisitleva médaruse artikli 1 1dikes 1 loetletud inim-
tervishoius ja veterinaarias kasutatavate ravimite midigilubade
tingimuste muudatuste esitamise, rithmitamise ja kasitlemise

kohta.
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Kavandamise optimeerimiseks, piisavate ressursside tagamiseks
ja voimalike menetlusprobleemide kindlakstegemiseks (nt kattu-
vate taotluste kisitlemine) julgustatakse miiiigilubade omanikke
teatama referentliikmesriigile vdi Euroopa Ravimiametile (edas-
pidi ,amet”) (!) jargmise 6—12 kuu jooksul esitatavatest muuda-
tuste taotlustest. Eelkdige on soovitatav, et miiiigiloa omanikud
teatavad referentliikmesriigile voi ametile vahemalt 2 kuud ette
selliste rithmitatud muudatuste esitamisest, mida ei ole loetletud
muudatusi kisitleva médruse III lisas, ning lisavad rithmitamise
pohjenduse.

Referentliikmesriik ja amet vastavad miiiigiloa omaniku mis
tahes kiisimustele seoses teatava tulevase muudatuse taotlusega.
Vajaduse korral saab referentlitkmesriigi ja ametiga enne muuda-
tuse esitamist korraldada arutelu, et anda tulevas(t)e taotlus(t)e
kohta regulatiivseid ja menetluslikke lisanduandeid.

Tuleb tahele panna, et kui muudatuste rithm koosneb eri liiki
muudatustest, tuleb kogu rithm esitada ja seda Kkisitletakse
vastavalt rihma koige ,korgema” kategooria muudatusele. Kui
muudatuste rithma kuuluvad niiteks laiendamine ja 1T tutibi
oluline muudatus, kisitletakse rithma laiendamise taotlusena;
kui muudatuste rithma kuuluvad IB tiiiibi ja IA tiiiibi vihem-
tihtsad muudatused, kisitletakse rithma IB tii{ibi teatisena.

Kui kdesolevas suunises osutatakse muudatuse kohta teatiste voi
taotluste esitamisele, teatab esitatavate eksemplaride arvu tsent-
raliseeritud menetluse puhul amet ja riikliku menetluse puhul
kooskolastusrithm, mis on veterinaarravimite korral loodud
direktiivi 2001/82/EU artikli 31 alusel ja inimtervishoius kasu-
tatavate ravimite korral direktiivi 2001/83/EU artikli 27 alusel
(edaspidi ,kooskdlastusrithm”).

Miiigiloa omanikele antakse teada, et kogu teave konealuse
muudatuse rakendamise kohta tuleb esitada kohe, kui asjaoma-
ne asutus seda nduab.

2.1. IA titiibi vihemtihtsad muudatused

Kiesolevas punktis antakse suunised muudatusi Kkisitleva
mdédruse artiklite 7, 8, 11, 14, 17, 23 ja 24 kohaldamiseks IA
tiiiibi vihemtihtsate muudatuste suhtes.

Muudatusi kisitlevas mdairuses ja muudatuste eri kategooriate
iiksikasju kasitlevates suunistes (edaspidi ,komisjoni liigitamis-
suunis”) on esitatud loetelu muudatustest, mida tuleb pidada

() Kui konealuses kontekstis osutatakse ,referentlikmesriigile”, kehtib
see riikliku menetluse teel heakskiidetud toodete suhtes. Kui kdne-
aluses kontekstis osutatakse ,ametile”, kehtib see tsentraliseeritud
menetluse teel heakskiidetud toodete suhtes.

IA tiiibi vihemtihtsateks muudatusteks. Selliste vihemtahtsate
muudatuste puhul ei ole eelnevat heakskiitu vaja, kuid miiigiloa
omanik peab neist teatama 12 kuu jooksul pirast rakendamist
(-Do and Tell™-menetlus). Teatavatest A tiiiibi vihemtahtsatest
muudatustest tuleb siiski parast rakendamist viivitamata teatada,
et tagada ravimi pidev jirelevalve.

Komisjoni liigitamissuunises on selgitatud tingimusi, mille tait-
misel saab muudatuse puhul jirgida IA titibist teatamise korda,
ning on tdpsustatud, millistest IA tiiiibi vahemtéhtsatest muuda-
tustest tuleb parast rakendamist viivitamata teatada.

2.1.1. IA tiiiibi teatiste esitamine

Miiiigiloa omanik peab 12 kuu jooksul parast IA tiitibi vihem-
tahtsa muudatuse rakendamist vdi viivitamata pérast seda
esitama teatise korraga koikidele asjaomastele liikmesriikidele
voi ametile. Miiiigiloa omanik voib lisada IA tiitibi vihemtihtsa
muudatuse, millest ei pea viivitamata teatama, sellisesse teati-
sesse, mis sisaldab IA tiiibi vdhemtihtsaid muudatusi, millest
peab viivitamata teatama, voi mis tahes muid muudatusi. Tiita
tuleb koik muudatusi kisitleva maaruse artikli 7 16ike 2 punk-
tides a ja b sdtestatud tingimused.

IA tltibi vdhemtdhtsatest muudatustest teatamise 12 kuuline
tihtaeg voimaldab konealustest muudatustest teatada kord
aastas, kui miiigiloa omanik esitab mitu eelmise 12 kuu jooksul
rakendatud IA tiitibi vihemtihtsat muudatust.

Miiiigiloa omanik véib muudatusi kisitleva maaruse artikli 7
16ike 2 kohaselt teatada rithmitatud IA tiiiibi vihemtahtsatest
muudatustest ithe teatega. Selleks on muudatusi késitleva
maédruse kohaselt mitu vdimalust: miiiigiloa omanik voib iihe
teatega teatada sama miiiigiloa tingimuste IA tiiibi vdhemtaht-
sate muudatuste rithmast tingimusel, et muudatustest teatatakse
samal ajal samale asjaomasele asutusele ning miiiigiloa omanik
voib teatada mitme miiigiloa tingimuste mitmest IA tiiiibi
vihemtihtsast muudatusest iihe teatega tingimusel, et muuda-
tused on samad koikide miitigilubade puhul ja et nendest teata-
takse samal ajal samale asjaomasele asutusele.

Juhul kui korraga kasutatakse iga-aastase aruandlussiisteemi ja
IA tiiibi vihemtihtsate muudatuste rithmitamist, vdib nn ,iga-
aastane aruanne” sisaldada mitut teatist: teatised ithe IA tiitibi
vihemtdhtsa muudatuse kohta, teatised ithe miiiigiloa tingi-
muste [A tiibi vihemtdhtsate muudatuste rithma kohta ning
teatised mitme miiiigiloa tingimuste IA tiiiibi vihemtihtsate
muudatuste rithma kohta, nagu on ette nihtud muudatusi kasit-
leva mdaaruse artikli 7 16ike 2 punktiga a.
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Kui rithmitamise tingimused ei ole tdidetud, sisaldab iga-aastane
aruanne iga esitatud muudatuse kohta eraldi teatist.

Teatis peab sisaldama muudatusi kisitleva mairuse IV lisas loet-
letud allpool esitatud elemente, mis on kooskolas Euroopa
Uhenduse ravimieeskirjade asjakohaste rubriikide ja numerat-
siooniga, s.o taotlejatele esitatava juhise koite 2B (,Notice to
applicants, Volume 2B”, edaspidi ,EU ithine tehniline dokument
(EU-CTD)”) kohase vormiga voi taotlejatele esitatava juhise koite
6B (,Volume 6B, Notice to applicants”) kohase vormiga (veteri-
naarravimite puhul esitatav vorm, kui EU iihise tehnilise doku-
mendi kohane vorm ei ole kittesaadav).

— Kaaskiri.

— Taidetud ELi taotlusvorm muudatuste tegemiseks (mis on
avaldatud taotlejatele esitatavas juhises), sealhulgas andmed
nii asjaomaste miiiigilubade kohta kui ka koikide koos esita-
tavate muudatuste kirjeldus ja nende rakendamiskuupdev.
Kui muudatus tuleneb muust muudatusest voi on muu
muudatusega seotud, tuleb taotlusvormi vastavas jaotises
esitada konealuste muudatuste omavahelise seose kirjeldus.

— Viide komisjoni liigitamissuunise jaotisele, mille alusel koik
tingimused on tdidetud ja ndutavad dokumendid esitatud,
voi vajaduse korral viide avaldatud artikli 5 kohasele soovi-
tusele, mida on kdonealuse taotluse puhul kasutatud.

— Koik komisjoni liigitamissuunises tapsustatud dokumendid.

— Juhul kui muudatused mdjutavad tooteomaduste kokku-
vOtet, margistust vOi pakendi infolehte, tuleb asjakohast
vormi kasutades esitada tooteomaduste muudetud kokku-
vote, muudetud mdrgistus voi pakendi infoleht (edaspidi
tootekirjeldus”). Kui IA tiitibi muudatus mdjutab vilis- ja
esmapakendi voi pakendi infolehe iildist kujundust ja loeta-
vust, tuleks esitada taotlejatele esitatava juhise koite 2A
peatiikile 7 ja koite 6A peatikile 7 vastavad maketid ja
ndidised vdi nagu on iga juhtumi puhul eraldi kokku lepitud
referentliikmesriigi voi ametiga.

Riikliku menetluse teel tehtavate muudatuste puhul tuleks refe-
rentliikmesriigile saata ka saatekuupidevade loetelu, kus on
margitud [A tidbi muudatuse menetlusnumber, kuupievad,
mil igale asjaomasele liikmesriigile on taotlus saadetud, ja
kinnitus, et koik asjakohased riikliku padeva asutuse ndutavad
16ivud on tasutud.

Tsentraliseeritud menetluse teel tehtavate muudatuste puhul
tuleks TA tiitibi vihemtihtsate muudatuste korral tasuda ameti
finantsmenetluse kohane 16iv, nagu on sitestatud ndukogu
midruses (EU) nr 297/95.

Muudatusi kisitleva mairuse artikli 7 kohase sama omaniku
mitme miiigiloa IA tiibi vihemtihtsate muudatuste rithma
puhul tuleks esitada iihine kaaskiri ja taotlusvorm ning taotlust
toetavad eraldi dokumendid ja (vajaduse korral) muudetud
tootekirjeldus iga asjaomase ravimi kohta. See vdimaldab asja-
omastel asutustel ajakohastada iga rithma kuuluva miiigiloa
toimikut asjakohase muudetud voi uue teabega.

2.1.2. IA tiiibi muudatuste libivaatamine riikliku menetluse puhul

Referentliikmesriik vaatab IA titibi teatise 14bi 30 péeva jooksul
parast selle kdttesaamist.

Referentliikmesriik teatab labivaatamise tulemuse miiiigiloa
omanikule ja huvitatud liikmesriikidele 30 pédeva jooksul.
Juhul kui miitigiloa andmise otsust tuleb muuta, ajakohastavad
koik asjaomased lilkmesriigid miiiigiloa kahe kuu jooksul parast
referentliikmesriigi saadetud labivaatamise tulemuse kattesaamist
voi A tiiibi vdhemtihtsate viivitamatut teatamist vajavate
muudatuste korral kuue kuu jooksul pérast referentliikmesriigi
saadetud labivaatamise tulemuse kittesaamist.

Kui ihest voi mitmest IA tiibi vdhemtihtsast muudatusest
teatakse iithe teatisega, teatab referentliikmesriik miiigiloa
omanikule, millised muudatused on pirast libivaatamist heaks
kiidetud voi tagasi likatud. Miiiigiloa omanik 16petab tagasilii-
katud muudatuste rakendamise viivitamata. Kuigi IA tiitibi
vihemtihtsa muudatuse taotlemise puhul ei tihenda koikide
vajalike dokumentide mitteesitamine tingimata muudatuse
kohest tagasilikkamist juhul, kui taotleja esitab viivitamata
koik padeva asutuste ndutud puuduvad dokumendid, tuleks
siiski rohutada, et IA tiiibi vdhemtahtis muudatus voidakse
teatavatel juhtudel tagasi liikata nii, et taotleja peab ldpetama
juba rakendatud muudatuste kohaldamise.

2.1.3. IA tiiiibi muudatuste libivaatamine tsentraliseeritud menetluse
puhul

Amet vaatab IA tiiiibi teatise ldbi 30 pieva jooksul pirast selle
kittesaamist, ilma asjaomase ravimi puhul inimtervishoius kasu-
tatavate ravimite komitee voi veterinaarravimikomitee madratud
raportoori kaasamata. Amet saadab teavitamise eesmargil rapor-
toorile siiski koopia IA tiiiibi teatisest.

Amet teatab miiigiloa omanikule ja komisjonile 30 pdeva
jooksul labivaatamise tulemuse ning seda, kas komisjoni otsust
miitigiloa andmise kohta on vaja muuta. Kui seda on vaja teha,
ajakohastab komisjon miitigiloa kahe kuu jooksul vdi 1A tiitibi
vihemtdhtsate viivitamatut teatamist vajavate muudatuste puhul
kuue kuu jooksul.
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Kui mitmest IA tiiibi vihemtahtsast muudatusest teatatakse iihe
teatisega, teatab amet miiiigiloa omanikule ja komisjonile,
millised muudatused on pirast libivaatamist heaks kiidetud
vOi tagasi likatud. Miiiigiloa omanik Idpetab tagasilitkatud
muudatuste rakendamise viivitamata. Kuigi IA tiiiibi vdhem-
tdhtsa muudatuse taotlemise puhul ei tdhenda kéikide vajalike
dokumentide mitteesitamine tingimata muudatuse kohest taga-
siliikkamist, juhul kui taotleja esitab viivitamata koik ameti
noutavad puuduvad dokumendid, tuleks siiski rohutada, et IA
tidibi vdhetdhtis muudatus voidakse teatavatel juhtudel tagasi
liikata nii, et taotleja peab 1dpetama juba rakendatud muudatuse
kohaldamise.

Kui kiidetakse heaks tihe miitigiloa tingimuste IA tiitibi vihem-
tdhtsate muudatuste rithm, ajakohastab komisjon miitigiloa iihe
otsusega, millega holmatakse koik heakskiidetud IA tiitibi
vihemtihtsad muudatused.

Kui kiidetakse heaks mitme miiiigiloa tingimuste IA tiitibi
vihemtdhtsate muudatuste rithm, ajakohastab  komisjon
miiiigiloa ithe otsusega iga asjaomase miitigiloa kohta.

2.2. IB tiiiibi vihemtihtsad muudatused

Kiesolevas punktis antakse suunised muudatusi kisitleva
maédruse artiklite 7, 9, 11, 15, 17, 23 ja 24 kohaldamiseks IB
tiiiibi viahemtihtsate muudatuste suhtes.

Muudatusi kisitlevas maaruses ja komisjoni liigitamissuunises
on esitatud muudatused, mida tuleb pidada IB tiitibi vihemtaht-
sateks muudatusteks. Sellistest vahemtihtsatest muudatustest
tuleb enne rakendamist teatada. Miiligiloa omanik peab enne
muudatuse rakendamist ootama 30 pieva, et olla kindel, et
teatis kiidetakse heaks asjaomaste asutuste poolt (,Tell, Wait
and Do"-menetlus).

2.2.1. IB tiiiibi teatiste esitamine

Miitigiloa omanik peab esitama samaaegselt kdikidele asjaomas-
tele litkmesriikidele voi ametile IB tiiiibi vahemtihtsate muuda-
tuste teatise.

Miitigiloa omanikud vdivad iihe teatisega teatada sama miiiigiloa
IB tiiiibi mitmest vahemtihtsast muudatusest voi sama miiiigiloa
IB tiitibi vihemtihtsast muudatusest koos muude vihemtihtsate
muudatustega tingimusel, et asjaomased muudatused kuuluvad
ithe III lisas loetletud juhtumi alla v&i kui nii on eelnevalt refe-
rentliikmesriigi v6i ametiga kokku lepitud.

Kui sama IB tiiiibi vihemtihtis muudatus vdi sama vihemtiht-
sate muudatuste rithm, nagu on eespool mairgitud, on seotud
sama omaniku mitme miiigiloaga, voib miiigiloa omanik

sellised muudatused esitada iithe taotluse all, et vdimaldada
toojaotust (todjaotuse kohta vt punkt 3).

Teade peab sisaldama muudatusi kisitleva mairuse IV lisas loet-
letud allpool esitatavaid elemente, mis vastavad EU iihise tehni-
lise dokumendi (EU-CTD) vormi asjakohastele rubriikidele ja
numeratsioonile, vdi taotlejatele esitatava juhise koite 6B
kohases vormis (veterinaarravimite puhul, kui EU ithise tehnilise
dokumendi (EU-CTD) kohane vorm ei ole kittesaadav).

— Kaaskiri.

— Taidetud ELi taotlusvorm (mis on avaldatud taotlejatele
esitatavas juhises), sealhulgas asjaomaste miuitigilubade iiksik-
asjad. Kui muudatus tuleneb muust muudatusest voi on
muu muudatusega seotud, tuleb taotlusvormi vastavas
jaotises esitada konealuste muudatuste omavahelise seose
kirjeldus. Kui muudatus ei ole liigitatud, tuleb lisada iiksikas-
jalik pohjendus selle esitamiseks IB tiiiibi teatisena.

— Viide komisjoni liigitamissuunisele voi vajaduse korral viide
avaldatud artikli 5 kohasele soovitusele, mida on kdnealuse
taotluse puhul kasutatud.

— Taotletavat muudatust pdhjendavad asjakohased doku-
mendid, sealhulgas koik komisjoni liigitamissuunises tdpsus-
tatud dokumendid.

— Kui pidev asutus taotleb muudatusi, mis tuleb teha uute
andmete tottu, mis on esitatud vastavalt loasaamisjirgsetele
tingimustele v3i ravimiohutuse jarelevalvealastele kohustus-
tele, tuleks kaaskirjale lisada taotluse koopia.

— Juhul kui muudatus mdjutab tooteomaduste kokkuvdtet,
mirgistust voi pakendi infolehte, tuleb esitada muudetud
tootekirjeldus asjakohases vormis. Kui IB tiiiibi vahemtahtis
muudatus mdjutab vilis- ja esmapakendi vdi pakendi info-
lehe dldist kujundust ja loetavust, tuleks esitada taotlejatele
esitatava juhise koite 2A peatiikile 7 ja koite 6A peatiikile 7
vastavad maketid ja ndidised v6i nagu on kokku lepitud
referentliikmesriigi voi ametiga iga juhtumi puhul eraldi.

Riikliku menetluse teel tehtavate muudatuste puhul tuleks refe-
rentliikmesriigile saata ka saatekuupidevade loetelu, kus on
margitud IA tiibi muudatuse menetlusnumber, kuupievad,
mil igale asjaomasele liikmesriigile on taotlus saadetud, ja
kinnitus, et kdik asjakohased riikliku padeva asutuse ndutavad
16ivud on tasutud.

Tsentraliseeritud menetluse teel tehtavate muudatuste puhul
tuleks IB tiiiibi vihemtihtsate muudatuste korral tasuda vasta-
valt ameti finantsmenetlusele asjakohane 16iv, mis on sitestatud
ndukogu médruses (EU) nr 297/95.
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2.2.2. IB tiiiibi muudatuste libivaatamine riikliku menetluse puhul

Parast IB tiiiibi teatise kattesaamist kasitletakse teatist jargmiselt.

Liikmesriik kontrollib enne hindamismenetlust seitsme kalend-
ripdeva jooksul, kas taotletavat muudatust saab pidada IB tiiiibi
vihemtahtsaks muudatuseks ja kas teatis vastab nduetele ning
on tdidetud (valideerimine).

Kui taotletavat muudatust ei peeta vastavalt komisjoni liigitamis-
suunisele IB tiiiibi vihemtihtsaks muudatuseks voi see ei ole
klassifitseeritud IB tiiiibi vihemtihtsaks muudatuseks vastavalt
muudatusi kisitleva maaruse artiklis 5 esitatud soovitusele ning
referentliikmesriik leiab, et sellel vdib olla oluline mdju ravimi
kvaliteedile, ohutusele vdi toimele, teatab referentliikmesriik
sellest viivitamata huvitatud liikmesriikidele ja miiigiloa omani-

kule.

Kui huvitatud liikmesriik teate sisu seitsme kalendripdeva
jooksul ei vaidlusta, palutakse miiiigiloa omanikul muudatuse
taotlus ldbi vaadata ja seda tdiendada nii, et II tiiiibi olulise
muudatuse taotlemise tingimused oleksid tdidetud. Parast seda,
kui on kitte saadud labivaadatud kehtiv muudatuse taotlus,
algatatakse II tiiiibi hindamismenetlus (vt punkt 2.3.2).

Kui huvitatud litkmesriik referentlikmesriigiga ei ndustu, teeb
referentlitkmesriik esitatud mirkusi arvesse vottes taotletava
muudatuse liigitamise kohta 1&pliku otsuse.

Kui referentliikmesriik leiab, et taotletavat muudatust saab
pidada B tiibi vidhemtdhtsaks muudatuseks, teatatakse
miiiigiloa omanikule valideerimise tulemus ja menetluse algus-
kuupdev.

Referentlitkmesriik teatab miitigiloa omanikule 30 péeva jooksul
kehtiva teatise kittesaamise kinnitusest menetluse tulemuse. Kui
referentliikmesriik ei ole 30 péeva jooksul kehtiva teatise kitte-
saamise kinnitusest miitigiloa omanikule teatise kohta oma arva-
must saatnud, loetakse teatis heakskiidetuks.

Juhul kui tulemus ei ole soodne, voib miiiigiloa omanik 30
pdeva jooksul teatist muuta, et votta arvesse kdiki muudatuse
tagasililtkkamise pdhjuseid. Kui miiiigiloa omanik teatist 30
pdeva jooksul ei muuda, loetakse muudatus tagasilikatuks
koikide huvitatud liikmesriikide poolt.

Referentliikmesriik teatab miiiigiloa omanikule 30 pdeva jooksul
muudetud teatise kdttesaamisest oma 1dplikust otsusest muuda-
tus(t)e heakskiitmise voi tagasiliikkamise kohta (sealhulgas taga-
sililkkamise pohjused). Sellest teavitatakse huvitatud lilkmesriike.

Kui vihemtihtsate muudatuste rithmast teatakse ithe teatisega,
teatab referentliikmesriik miiiigiloa omanikule ja huvitatud liik-
mesriikidele, millised muudatused on parast libivaatamist heaks
kiidetud voi tagasi likatud.

Vajaduse korral ajakohastavad asjaomased asutused miiiigiloa
kuue kuu jooksul parast seda, kui referentliikmesriik on menet-
luse 16petanud. Heakskiidetud IB tiitibi vdhemtihtsaid muuda-
tusi voib siiski hakata rakendama enne miiiigiloa ajakohastamist.

2.2.3. IB tiiiibi muudatuste lgbivaatamine tsentraliseeritud menetluse
puhul

Pirast IB tiiiibi teatise kittesaamist késitleb amet teatist jirgmi-
selt.

Amet kontrollib enne hindamismenetlust seitsme kalendripdeva
jooksul, kas taotletavat muudatust saab pidada IB tiiibi vihem-
tdhtsaks muudatuseks ja kas teatis vastab nduetele ning on
tdidetud (valideerimine).

Kui taotletavat muudatust ei peeta vastavalt komisjoni liigitamis-
suunisele 1B tiiiibi vdhemtdhtsaks muudatuseks voi see ei ole
klassifitseeritud IB tiiiibi vahemtihtsaks muudatuseks vastavalt
muudatusi kisitleva madruse artiklis 5 esitatud soovitusele ning
amet leiab, et sellel vdib olla oluline mdju ravimi kvaliteedile,
ohutusele vdi toimele, teatatakse sellest miitigiloa omanikule
ning tal palutakse muudatuse taotlus ldbi vaadata ja seda tiien-
dada nii, et II tuiibi olulise muudatuse taotlemise tingimused
oleksid tdidetud. Pirast seda, kui on kitte saadud ldbivaadatud
kehtiv muudatuse taotlus, algatatakse II tiiiibi hindamismenetlus
(vt punkt 2.3.4).

Kui amet leiab, et taotletavat muudatust saab pidada IB tiitibi
vihemtdhtsaks muudatuseks, teatatakse miitigiloa omanikule
valideerimise tulemus ja menetluse alguskuupiev.

IB tiiiibi teatise ldbivaatamisse kaasatakse raportoor.

Amet teatab miiigiloa omanikule ja komisjonile 30 pdeva
jooksul kehtiva teatise kattesaamise kinnitusest menetluse tule-
muse. Kui amet ei ole 30 pdeva jooksul kehtiva teatise kitte-
saamise kinnitusest miiiigiloa omanikule teatise kohta oma arva-
must saatnud, loetakse teatis heakskiidetuks.

Juhul kui tulemus ei ole soodne, vdib miiiigiloa omanik 30
pdeva jooksul teatist muuta, et votta arvesse koiki muudatuse
tagasilikkamise pohjuseid. Kui miitigiloa omanik teatist 30
pdeva jooksul ei muuda, litkatakse muudatuse taotlus tagasi.
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Amet teatab miiiigiloa omanikule ja komisjonile 30 pieva
jooksul muudetud teatise kittesaamisest oma 1dpliku otsuse
muudatus(t)e heakskiitmise voi tagasiliilkkamise kohta (seal-
hulgas tagasiliikkamise pohjused) ning seda, kas komisjoni
otsust miitigiloa andmise kohta on vaja muuta.

Kui vihemtahtsate muudatuste rithmast teatatakse iihe teatisega,
teatab amet miitigiloa omanikule, millised muudatused on
parast labivaatamist heaks kiidetud voi tagasi likatud.

Vajaduse korral ajakohastab komisjon miiiigiloa kuue kuu
jooksul pdrast ameti teatise kittesaamist. Heakskiidetud IB
tiiibi vahemtahtsaid muudatusi voib siiski hakata rakendama
enne kuue kuu jooksul tehtava miiiigiloa ajakohastamise ara-
ootamist ning kokkulepitud muudatused tuleks lisada mis
tahes jargneva regulatiivmenetluse lisadesse.

Kui kiidetakse heaks ithe miiigiloa tingimuste vdhemtahtsate
muudatuste rithm, millest on teatatud iihe teatisega, ajakohastab
komisjon miitigiloa iihe otsusega, millega holmatakse koik
heakskiidetud vihemtihtsad muudatused.

2.3. 1I tiiiibi olulised muudatused

Kiesolevas punktis antakse suunised muudatusi kisitleva
madruse artiklite 7, 10, 11, 13, 17, 23 ja 24 kohaldamiseks
II tiiibi oluliste muudatuste suhtes.

Muudatusi kisitlevas madruses ja komisjoni liigitamissuunises
on esitatud muudatused, mida tuleb pidada II taiibi olulisteks
muudatusteks. Selliste oluliste muudatuste puhul on vaja raken-
damisele eelnevat heakskiitu (eellubade menetlus).

2.3.1. II tiiiibi taotluste esitamine

Kui tehakse II tiitibi oluline muudatus, peab miiiigiloa omanik
esitama taotluse korraga koikidele asjaomastele litkmesriikidele
voi ametile.

Miitigiloa omanikud vdivad iihe teatisega teatada sama miiiigiloa
I tiiiibi mitmest olulisest muudatusest voi sama miiiigiloa
Il tiitibi olulis(t)est muudatus(t)est koos muude vihemtihtsate
muudatustega tingimusel, et asjaomased muudatused kuuluvad
ithe muudatusi kisitleva médruse III lisas loetletud juhtumi alla
voi kui nii on eelnevalt referentliikmesriigi v6i ametiga kokku
lepitud.

Kui sama II tiiiibi oluline muudatus vdi sama muudatuste rithm,
nagu on eespool margitud, on seotud sama omaniku mitme
miitigiloaga, voib miiiigiloa omanik sellised muudatused esitada
ithe taotluse all, et vdimaldada toojaotust (todjaotuse kohta vt
punkt 3).

Taotlus peab sisaldama mddruse IV lisas loetletud allpool
esitatud elemente vastavalt EU ihise tehnilise dokumendi

(EU-CTD) kohase vormi asjakohastele rubriikidele ja numerat-
sioonile, v0i taotlejatele esitatava juhise koite 6B kohases vormis
(veterinaarravimite puhul, kui EU ithise tehnilise dokumendi
(EU-CTD) kohane vorm ei ole kittesaadav).

— Kaaskiri.

— Tiidetud ELi taotlusvorm (mis on avaldatud taotlejatele
esitatavas juhises), sealhulgas asjaomaste miitigilubade iiksik-
asjad. Kui muudatus tuleneb muust muudatusest vdi on
muu muudatusega seotud, tuleb taotlusvormi vastavas
jaotises esitada konealuste muudatuste omavahelise seose
kirjeldus.

— Viide komisjoni liigitamissuunisele voi vajaduse korral viide
avaldatud artikli 5 kohasele soovitusele, mida on konealuse
taotluse puhul kasutatud.

— Taotletavate muudatustega seotud tdendavad andmed.

— Kvaliteeti kasitlevate kokkuvdtete, mittekliiniliste ja kliiniliste
iilevaadete (vOi veterinaarravimite puhul eksperdiaruannete)
uuendused ja lisandid vastavalt vajadusele. Moodulisse 2
tuleb mittekliiniliste v&i kliiniliste uuringute aruannete
korral, isegi kui neid on ainult iiks, lisada nende asjakohased
kokkuvdtted.

— Kui pddev asutus taotleb muudatusi, mis tuleb teha uute
andmete tottu, mis on esitatud vastavalt loasaamisjirgsetele
tingimustele voi ravimiohutuse jdrelevalvealastele kohustus-
tele, tuleks kaaskirjale lisada taotluse koopia.

— Juhul kui muudatus mdjutab tooteomaduste kokkuvdtet,
mirgistust vOi pakendi infolehte, tuleb nduetekohases
vormis esitada muudetud tootekirjeldus. Kui II tiiiibi
muudatus mdjutab vilis- ja esmapakendi vdi pakendi info-
lehe tldist kujundust ja loetavust, tuleks esitada taotlejatele
esitatava juhise koite 2A peatiikile 7 ja koite 6A peatiikile 7
vastavad maketid ja ndidised voi nagu on kokku lepitud
referentliikmesriigi voi ametiga iga juhtumi puhul eraldi.

Riikliku menetluse teel tehtavate muudatuste puhul tuleks refe-
rentliikmesriigile saata ka saatekuupidevade loetelu, kus on
margitud IA tiibi muudatuse menetlusnumber, kuupievad,
mil igale asjaomasele liikmesriigile on taotlus saadetud, ja
kinnitus, et kdik asjakohased riikliku padeva asutuse ndutavad
16ivud on tasutud.

Tsentraliseeritud menetluse teel tehtavate muudatuste puhul
tuleks II tiiiibi muudatuste korral tasuda ameti finantsmenetluse
kohane 16iv, nagu on sitestatud ndukogu midruses (EU) nr
297/95.
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2.3.2. II tiliibi muudatuste hindamine riikliku menetluse puhul

Parast I tiiiibi taotluse kdttesaamist kisitleb referentliikmesriik
taotlust jargmiselt.

Kui taotlus on saadetud korraga koikidele asjaomastele lilkmes-
riikidele ja sisaldab punktis 2.3.1 loetletud elemente, kinnitab
referentlitkmesriik II tiitibi olulise muudatuse kehtiva taotluse
kittesaamist. Menetlus algab sellest kuupievast, mil referentliik-
mesriik kinnitas kehtiva taotluse kittesaamist. Menetluse alguses
teavitatakse miiiigiloa omanikku ja huvitatud litkmesriike ajaka-
vast.

Reeglina on 1II tiiibi oluliste muudatuste puhul hindamiseks
aega 60 pideva. Referentliikmesritk voib konealust perioodi
lithendada, kui tegemist on kiireloomulise kiisimusega, eelkdige
ohutuse kaalutlustel, vdi seda pikendada kuni 90 péevani
muudatuste puhul, mis kisitlevad ndidustuste muutmist voi lisa-
mist. Muudatusi késitleva méiruse V lisa 2. osas loetletud vete-
rinaarravimite muudatused tuleb hinnata 90 pdeva jooksul.

Referentliikmesriik koostab ettendhtud perioodi jooksul hinda-
misaruande kavandi ja saadab selle markuste tegemiseks huvi-
tatud liikmesriikidele ning teavitamise eesmargil miiiigiloa
omanikule. Huvitatud litkmesriigid peaksid referentliikmesriigile
saatma mairkused hindamisaruande kavandi kohta vastavalt
esitatud ajakavale.

Hindamisperioodi ajal voib referentlitkmesriik kiisida miiiigiloa
omanikult lisateavet.

Menetlus peatatakse kuni lisateabe kittesaamiseni. Reeglina
peatatakse menetlus itheks kuuks. Juhul kui menetlus on vaja
peatada pikemaks ajaks kui iiks kuu, peab miiigiloa omanik
referentliikmesriigile saatma selle kohta pdhjendatud taotluse.

Lisateabe hindamine vdib kesta 30 kuni 60 pieva sdltuvalt
miiiigiloa omanikult taotletud andmete keerukusest ja nende
hulgast.

Koos lisateabetaotlusega tuleks miitigiloa omanikule esitada ka
ajakava, milles mirgitakse tdhtaeg, mille jooksul ta peab kiisitud
teabe esitama, ja vajaduse korral ka pikendatud hindamispe-
riood.

Pirast taotlejalt lisateabe kdttesaamist koostab referentlitkmesriik
ettendhtud tdhtaja jooksul hindamisaruande kavandi ja saadab
selle mirkuste tegemiseks huvitatud liikmesriikidele ning teavi-
tamise eesmargil miitigiloa omanikule. Huvitatud liikmesriigid
peaksid saatma mirkused hindamisaruande kavandi kohta vasta-
valt esitatud ajakavale.

2.3.3. 11 tiiiibi muudatuste hindamise tulemus riikliku menetluse
puhul

Ettendhtud hindamisperioodi 16puks peab referentliikmesriik
koostama hindamisaruande ja tegema rakendamise kohta otsuse
ning saatma need huvitatud liikkmesriigile.

Alates hindamisaruande ja otsuse kittesaamisest 30 pieva
jooksul tunnustavad huvitatud liikmesriigid otsust ja teatavad
sellest referentlitkmesriigile.

Juhul kui huvitatud liikmesriik teeb 30 péeva jooksul parast
hindamisaruande ja otsuse kittesaamist kindlaks, et otsust ei
saa tunnustada vdimaliku tdsise ohu tottu inimeste tervisele
vOi veterinaarravimite puhul inimeste vdi loomade tervisele
voi keskkonnale, teatab ta sellest referentlikmesriigile ja esitab
oma seisukohta kinnitavad iiksikasjalikud pdhjused.

Referentliikmesriik suunab taotluse kooskdlastusrithmale direk-
tiivi 2001/82/EU artikli 33 ldigete 35 ja direktiivi 2001/83/EU
artikli 29 1digete 3-5 rakendamiseks lahkarvamuse suhtes ja
teatab sellest miiligiloa omanikule ja huvitatud liikmesriikidele.

Kui muudatuste rithma késitlev taotlus on suunatud kooskolas-
tusrithmale, peatatakse kdnealune taotlus kuni otsuse tegemi-
seni, vilja arvatud juhul, kui referentlitkmesriik otsustab teisiti.
Koordineerimisrithmas ja vdimalik, et ka inimtervishoius kasu-
tatavate ravimite komitees vOi veterinaarravimikomitees aruta-
takse siiski ainult asjaomaseid muudatusi, mitte koiki rithma
kuuluvaid muudatusi.

Tuleb markida, et nagu ka olemasoleva miitigiloa andmise
menetluse puhul, ei ole muudatusi kisitleva mairusega ette
ndhtud voimalust, et kiisimuse suunab kooskolastusrithmale
taotleja.

Referentliikmesriik teatab huvitatud likkmesriikidele ja miiiigiloa
omanikule muudatus(t)e heakskiitmisest vdi tagasililkkamisest
(sealhulgas tagasilitkkamise pohjused). Kui mitu II tiiiibi muuda-
tust voi II tiiibi muudatuste rithm koos vihemtihtsate muuda-
tustega on esitatud iihe taotluse all, teatab referentliikmesriik
taotlejale ja huvitatud litkmesriikidele, millised muudatused on
heaks kiidetud vdi tagasi lilkatud. Taotlejal on menetluse ajal
Oigus votta tagasi rithma kuuluvate iiksikute muudatuste taot-
lusi.

Pirast tooteomaduste kokkuvdtte, margistuse vdi pakendi info-
lehe muutmise kohta tehtud positiivse otsuse teatamist peab
taotleja 7 pideva jooksul esitama tootekirjeldust sisaldavate teks-
tide tdlked koikidele asjaomastele litkmesriikidele.
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Pirast muudatuste heakskiitmist muudavad asjaomaste litkmes-
riikide padevad asutused muudatuste rakendamiseks miitigiluba
vastavalt vajadusele 2 kuu jooksul vdi 30 pdeva jooksul, kui
muudatusest tuleneb tdiendava kaitse tunnistuse kuuekuuline
pikendamine, nagu on osutatud ndukogu miiruse (EMU)
nr 1768/92 artikli 13 Idigetes 1 ja 2 kooskdlas mairuse (EU)
nr 1901/2006 artikliga 36.

II tiiibi heakskiidetud olulisi muudatusi v&ib hakata rakendama
30 pdeva pirast seda, kui referentliikmesriik on miiiigiloa
omanikule teatanud muudatuste heakskiitmisest tingimusel, et
asjaomasele litkmesriigile on esitatud miiigiloa muutmiseks
vajalikud dokumendid.

Ohutuse tagamisega seotud muudatusi rakendatakse tihtaja
jooksul, mille lepivad kokku referentliikmesriik ja miitigiloa
omanik.

2.3.4. 11 tiiiibi muudatuste hindamine tsentraliseeritud menetluse
puhul

Pirast II tiitibi taotluse kittesaamist kisitleb amet taotlust jdrg-
miselt.

Kui ametile saadetud sisaldab punktis 2.3.1 loetletud elemente,
kinnitab amet II tiiiibi olulise muudatuse kehtiva taotluse kitte-
saamist. Amet alustab menetlust kehtiva taotluse kittesaamise
kinnitamise kuupdeval. Menetluse alguses teatatakse miiiigiloa
omanikule vastuvdetud ajakava.

Reeglina on II tiibi oluliste muudatuste puhul hindamiseks
aega 60 pideva. Amet voib kdnealust perioodi lithendada, kui
tegemist on kiireloomulise kiisimusega, eelkdige ohutuse kaalut-
lustel, voi seda pikendada kuni 90 pdevani muudatuste puhul,
mis kasitlevad nididustuste muutmist voi lisamist. Muudatusi
kasitleva médruse V lisa 2. osas loetletud veterinaarravimite
muudatused tuleb hinnata 90 péeva jooksul.

Hindamisperioodi ajal vdib inimtervishoius kasutatavate ravi-
mite komitee vOi veterinaarravimikomitee kiisida lisateavet ja
votta vastu ajakava, milles margitakse tahtaeg, mille jooksul
miiiigiloa omanik peab kiisitud teabe esitama, ja vajaduse korral
ka pikendatud hindamisperiood.

Menetlus peatatakse kuni lisateabe kattesaamiseni. Reeglina
peatatakse menetlus itheks kuuks. Juhul kui menetlus on vaja
peatada pikemaks ajaks kui iiks kuu, peab miitigiloa omanik
ametile saatma selle kohta pohjendatud taotluse, mille peab
heaks kiitma vastav komitee.

Kui esitatakse tidiendavad lisateabetaotlused, voib menetluse
reeglina peatada veel iiheks kuuks; pohjendatud asjaoludel
voib menetluse peatada maksimaalselt kaheks kuuks.

Komitee hindab lisateavet 30 kuni 60 pieva soltuvalt miiiigiloa
omanikult kiisitud andmete keerukusest ja nende hulgast.

Koos lisateabetaotlusega vdi tiiendava lisateabetaotlusega tuleks
miiiigiloa omanikule esitada ka ajakava, milles margitakse
tdhtaeg, mille jooksul ta peab kiisitud teabe esitama, ja vajaduse
korral ka pikendatud hindamisperiood.

Vajaduse korral voib komitee vOi miiiigiloa omanik kiisida
inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteelt voi veterinaarra-
vimikomiteelt suulisi selgitusi.

2.3.5. II tiiiibi muudatuste hindamise tulemus tsentraliseeritud menet-
luse puhul

Pirast seda, kui inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee
vOi veterinaarravimikomitee on teinud otsuse, teatab amet
miiiigiloa omanikule ja komisjonile 15 pieva jooksul, kas
otsus on soodne voi ebasoodne (sealhulgas ebasoodsa tulemuse
pohjused) ning seda, kas komisjoni otsust miiiigiloa andmise
kohta on vaja muuta. Kui mitu II tiibi muudatust voi II
tiiiibi muudatuste rithm koos vihemtihtsate muudatustega on
esitatud ihe taotluse all, esitab amet menetluse 16plikku tule-
must kasitleva arvamuse. Kdnealuses arvamuses tuleb loetleda
ka need muudatused, mida heaks ei kiidetud. Taotlejal on
menetluse ajal Gigus votta tagasi rithma kuuluvate iksikute
muudatuste taotlusi.

Méiruse (EU) nr 726/2004 artikli 9 1ikes 2 ja artikli 34 15ikes
2 sitestatud arvamuse libivaatamise menetlust rakendatakse ka
Il tiitibi oluliste muudatuste taotlusi kisitlevate arvamuste
suhtes.

Vajaduse korral muudab komisjon miiiigiluba pérast 16pliku
otsuse kittesaamist muudatuste rakendamiseks kahe kuu jooksul
v0i 30 pieva jooksul, kui muudatusest tuleneb tdiendava kaitse
tunnistuse kuuekuuline pikendamine.

Kui kiidetakse heaks ithe miiigiloa tingimuste muudatuste
rithm, millest on teatatud ithe teatisega, ajakohastab komisjon
miiiigiloa iihe otsusega, millega hdlmatakse kdik heakskiidetud
muudatused.

11 tiitibi heakskiidetud olulisi muudatusi vdib rakendama hakata
alles pdrast seda, kui komisjon on miiiigiloa andmise otsust
muutnud ja sellest miiiigiloa omanikule teatanud. Kui miiiigiloa
andmise otsust ei ole vaja pdrast II tiiiibi olulise muudatuse
heakskiitmist muuta, voib heakskiidetud muudatust hakata
rakendama alles pirast seda, kui komisjon on miiiigiloa
omanikku teavitanud.

Ohutuse tagamisega seotud muudatusi rakendatakse tdhtaja
jooksul, mille lepivad kokku komisjon ja miitigiloa omanik.
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2.4. Miiiigiloa laiendamine

Muudatusi kisitleva mairuse I lisas on esitatud loetelu muuda-
tustest, mida peetakse miitigiloa laiendamiseks. Nagu on sites-
tatud muudatusi kisitleva médruse artiklis 19, kasutatakse
selliste taotluste hindamisel sama menetlust, mille kohaselt taot-
lusega seotud miitigiluba anti. Laiendamine tidhendab kas uue
miiiigiloa andmist voi laiendamise lisamist olemasolevale sellega
seotud miiiigiloale.

2.4.1. Miiigiloa laiendamise taotluse esitamine

Miitigiloa laiendamise taotlused tuleb esitada koikidele asjaomas-
tele liitkmesriikidele voi ametile.

Miiigiloa omanikud vdivad sama taotluse alla koondada sama
tootega seotud ithe v&i mitu laiendamist koos ithe vdi mitme
muu muudatusega tingimusel, et asjaomased muudatused
kuuluvad tthe muudatusi kisitleva médruse III lisas loetletud
juhtumi alla v&i kui nii on eelnevalt referentliikmesriigi voi
ametiga kokku lepitud. Muudatusi késitlevas maaruses ei ole
laiendamise puhul siiski ette ndhtud to6jaotuse voimalust.

Taotlus tuleb esitada vastavalt allpool esitatule kooskdlas EU
tihise tehnilise dokumendi (EU-CTD) kohase vormi asjakohaste
rubriikide ja numeratsiooniga, voi taotlejatele esitatava juhise
koite 6B kohases vormis (veterinaarravimite puhul, kui EU
iihise tehnilise dokumendi (EU-CTD) kohane vorm ei ole kitte-
saadav).

— Kaaskiri.

— Téidetud ELi taotlusvorm (mis on avaldatud taotlejatele
esitatavas juhises).

— Taotletava laiendusega seotud tdendavad andmed. Taotleja-
tele esitatava juhise koite 2A vdi 6A 1. peatiki IV lisas on
esitatud moned suunised laiendamise taotlemise korral
ndutavate asjakohaste lisauuringute kohta.

— Esitada tuleks tdielik moodul 1 (veterinaarravimite puhul
1. osa) koos pohjendustega, miks puuduvad mooduli
1 vdi 1. osa asjakohastes jaotistes ndutavad andmed voi

dokumendid.

— Kvaliteeti kasitlevate kokkuvdtete, mittekliiniliste ja kliiniliste
iilevaadete (vOi veterinaarravimite puhul eksperdiaruannete)
uuendused ja lisandid vastavalt vajadusele. Moodulisse 2
tuleb mittekliiniliste v3i kliiniliste uuringute aruannete
korral, isegi kui neid on ainult iiks, lisada nende asjakohased
kokkuvotted.

— Juhul kui laiendamine mdjutab tooteomaduste kokkuvotet,
margistust vdi pakendi infolehte, tuleb esitada muudetud
tootekirjeldus asjakohases vormis.

Riikliku menetluse teel tehtava laiendamise puhul tuleks refe-
rentliikmesriigile saata ka saatekuupidevade loetelu, kus on

mirgitud menetlusnumber, kuupdevad, mil igale asjaomasele
litkmesriigile on taotlus saadetud, ja kinnitus, et kdik asjako-
hased riikliku pddeva asutuse ndutavad 16ivud on tasutud.

Tsentraliseeritud menetluse teel tehtava laiendamise puhul tuleks
laiendamis(t)e korral tasuda ameti finantsmenetluse kohane 16iv,
nagu on sitestatud noukogu mdaruses (EU) nr 297/95.

2.4.2. Miiiigiloa laiendamise hindamine riikliku menetluse puhul

Pirast laiendamise taotluse kittesaamist ksitletakse seda kui
olemasoleva  miiiigiloa  taotlust  kooskdlas  direktiiviga
2001/82/EU v&i direktiiviga 2001/83/EU v&i taotlejatele esita-
tava juhise (koite 2A vdi 6A) 2. peatikiga.

2.4.3. Miiiigiloa laiendamise hindamine tsentraliseeritud menetluse

puhul

Pirast laiendamise taotluse kittesaamist kisitleb amet seda kyi
olemasoleva miiiigiloa taotlust kooskdlas madrusega (EU)
nr 726/2004.

2.5. Inimeste gripi vaktsiinid

Kiesolevas punktis antakse suunised muudatusi kisitleva
mddruse artiklite 12 ja 18 kohaldamiseks inimeste gripi vaktsii-
nide iga-aastase uuendamise suhtes.

Kuna inimeste gripivaktsiinide tootmine on viga spetsiifiline,
kohaldatakse nende toimeainetes tehtud iga-aastaste muudatuste
suhtes erilist kiirmenetlust, et uuendada inimeste gripi vaktsiini
igal aastal vastavalt ELi soovitusele, mis kisitleb vaktsiini koos-
tist vastavalt inimeste gripi uue hooaja viirustiive(de)le.

Inimeste gripivaktsiinide muude muudatuste kui iga-aastase
uuendamise suhtes kohaldatakse kiesoleva suunise muudes
punktides sitestatud muudatuste menetlemisviise. Kdnealuseid
muudatusi on siiski vdimalik pandeemia olukorras vajaduse
korral kasitleda erilise kiirmenetluse teel, nagu on sitestatud
muudatusi kisitleva maidruse artiklis 21.

Konealune kiirmenetlus hdlmab kahte etappi. Esimeses etapis
hinnatakse IV lisas loetletud haldus- ja kvalitatiivseid andmeid
(tooteomaduste kokkuvdte, mérgistus, pakendi infoleht ja doku-
mendid keemiliste, farmakoloogiliste ja bioloogiliste andmete
kohta). Teises etapis hinnatakse kliinilisi andmeid ja andmeid
ravimi stabiilsuse kohta.

Miitigiloa omanikel soovitatakse referentliikmesriigi ja ametiga
iga-aastaseid uuendusi enne nende esitamist arutada.

2.5.1. Muudatuste esitamine inimeste gripi vaktsiinide iga-aastaseks
uuendamiseks

Muudatused inimeste gripi vaktsiinide iga-aastaseks uuendami-
seks tuleb esitada referentliikmesriigile ja koikidele huvitatud
liikmesriikidele voi ametile.
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Taotlus peab sisaldama allpool esitatavaid elemente, mis
vastavad EU dhise tehnilise dokumendi (EU-CTD) kohase
vormi asjakohastele rubriikidele ja numeratsioonile.

— Kaaskiri.

— Taidetud ELi taotlusvorm (mis on avaldatud taotlejatele
esitatavas juhises).

— Kvaliteeti kisitlevate kokkuvdtete, mittekliiniliste ja kliiniliste
tilevaadete uuendused ja lisandid wvastavalt vajadusele.
Moodulisse 2 tuleb mittekliiniliste voi kliiniliste uuringute
aruannete korral, isegi kui neid on ainult iiks, lisada nende
asjakohased kokkuvdtted. Taotletava muudatusega seotud
keemilised, farmakoloogilised ja bioloogilised tdendavad
andmed:
keemilisi, farmakoloogilisi ja bioloogilisi andmeid kisitlev
labivaadatud  eksperdiaruanne voi lisand olemasolevale
eksperdiaruandele. Lisaks sellele on vaja esitada jargmised
andmed:
ravimi koostis;

kliinilises uuringus kasutatava ravimi koostis: praegune
koostis (uue hooaja tiived);

Tootmispartii koostis: tegelik koostis;
Heakskiidetud spetsifikaatide koopia tabeli vormis.
Tootmisprotsess:
— Algkiilv: taust:

— passaazide arv;

— hemaglutiniini ja neuraminidaasi kirjeldus;

— analuiisiprotokollid  (sealhulgas  algkiilviga tehtud
katsete tulemused);

— {ithevalentsed kogumid:
— tootmisprotsess;
— tiivepdhised muutused;

— tootmise otsustava tdhtsusega etappide valideerimine
(uus tiivi);

1) inaktiveerimine;
2) jagunemise tohusus.

Kvaliteedikontrolli erikatsed: uute tiivede radiaalse difusiooni
katse valideerimine

Partii analtitisimise tulemused (ithevalentsed kogumid): uute
tiivede igast kasutatavast algkiilvist vdetud esimese kolme
iihevalentse kogumi tulemused (sealhulgas neuraminidaasi
katse)

Heakskiidetud spetsifikaatide koopia ja rutiinsete katsete
analiiisimeetodid tabeli vormis

Toimeaine stabiilsuskatsed: tulemused tihevalentsete kogu-
mite puhul, kui neid kasutatakse ile iihe aasta.

Lopptoote  stabiilsuskatsed: tulemused eelmise vaktsiini
puhul

Kohustus teatada uue vaktsiini stabiilsusandmed, kui need
erinevad spetsifikaatides esitatutest

Iga-aastane stabiilsuskatsete protokoll. Taotletava muudatu-
sega seotud andmeid tdendavad kliinilised andmed

labivaadatud  keemilisi, farmakoloogilisi ja bioloogilisi
andmeid kisitlev eksperdiaruanne voi lisand olemasolevale
eksperdiaruandele.

Uue vaktsiini kliiniliste uuringute tulemused tuleb esitada
lithida 10pliku aruandena, mis sisaldab:

— ldhteandmeid;

— katse sihtrithma kirjeldust (demograafia, iheaegne
haigestumus, itheaegsed ravimid);

— standardiseeritud tabeleid immunogeensuse ja reakto-
geensuse kohta.

Selgelt tuleb mirkida kasutatud seroloogilise katse liik.

Taotlejatel soovitatakse lisada Kliiniliste andmete paketile
jargmised perioodilised ajakohastatud ohutusaruanded:

— perioodilised ajakohastatud ohutusaruanded, mis kasit-
levad eelmise hooaja ajavahemikku 1. septembrist—30.
aprillini;

— perioodilised ajakohastatud ohutusaruanded, mis kisit-
levad eelviimase hooaja ajavahemikku 1. maist-31.
augustini.

— Nouetekohases vormis esitatud muudetud tootekirjeldus.

Riikliku menetluse teel tehtava inimeste gripi vaktsiinide iga-
aastase uuendamise puhul tuleks referentliikmesriigile saata ka
saatekuupidevade loetelu, kus on margitud menetlusnumber,
kuupdevad, mil igale asjaomasele lilkmesriigile on taotlus
saadetud, ja kinnitus, et kdik asjakohased riikliku pddeva asutuse
nodutavad 16ivud on tasutud.

Tsentraliseeritud menetluse teel tehtava inimeste gripi vaktsii-
nide iga-aastase uuendamise puhul tuleks konealuse muudatuse
korral tasuda ameti finantsmenetluse kohane 15iv, nagu on
sitestatud ndukogu madruses (EU) nr 297/95.

2.5.2. Muudatuste hindamine riikliku menetluse puhul

Pirast inimeste gripi vaktsiinide iga-aastase muutmise taotluse
kittesaamist kasitleb referentliikmesriik taotlust jargmiselt.

Referentliikmesriik kinnitab inimeste gripi vaktsiinide iga-aastase
muutmise taotluse kittesaamist seitsme pdeva jooksul ja teatab
miiiigiloa omanikule ja asjaomastele litkmesriikidele menetle-
mise alustamisest.
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Hiljemalt 15 pdeva pdrast menetlemise alustamist saadab refe-
rentliikmesriik huvitatud litkmesriikidele esialgse haldusandmete
ja kvaliteedidokumentide hindamisaruande. Huvitatud liikkmes-
riigid peaksid esialgse hinnangu kohta mirkused saatma kuu
pdeva jooksul.

Hindamisperioodi ajal vdib referentliikmesriik taotleda miiiigiloa
omanikult lisateavet ning peab lisateabe taotlemisest teatama
huvitatud liikmesriikidele. Lisateave tuleb saata maksimaalselt
seitsme pdeva jooksul. Menetlemist siiski ei peatata.

Referentliikmesriik koostab 16pliku hindamisaruande ja teeb
otsuse haldusandmete ja kvaliteeti kisitleva osa kohta 30
pdeva jooksul menetlemise alustamisest.

Huvitatud litkmesriigid tunnustavad haldus- ja kvaliteediandmete
kohta tehtud otsust 12 pdeva jooksul ja teatavad sellest refe-
rentlitkmesriigile. Referentliikmesriik teatab miiiigiloa omanikule
tulemuse.

Pirast seda, kui haldus- ja kvaliteediandmete kohta on otsus
tehtud, peab miiigiloa omanik, kui referentlilkmesriik seda
nduab, esitama koikidele asjaomastele liikmesriikidele 12
pdeva jooksul kliinilised dokumendid ja andmed ravimi stabiil-
suse kohta.

Referentliikmesriik edastab huvitatud liikmesriikidele kliinilisi
dokumente kisitleva hindamisaruande ja 16pliku otsuse seitsme
pdeva jooksul alates kliiniliste andmete kattesaamisest.

Huvitatud liikmesriigid tunnustavad 16plikku otsust ja vdtavad
seitsme pdeva jooksul vastu sellega kooskdlas oleva otsuse.

2.5.3. Muudatuste hindamine tsentraliseeritud menetluse puhul

Pirast inimeste gripi vaktsiinide iga-aastase muutmise taotluse
kittesaamist kasitleb amet taotlust jargmiselt.

Amet kinnitab inimeste gripi vaktsiinide iga-aastase muutmise
taotluse kittesaamist seitsme pdeva jooksul ja teatab miiiigiloa
omanikule menetlemise alustamisest.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee peab saadetud
kvaliteedidokumentide kohta esitama esialgse arvamuse hiljemalt
45 pieva jooksul alates menetlemise algatamisest.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee arvamuse vastu-
votmiseks voi lisateabetaotluse esitamiseks on ette nihtud 30

pdeva. Juhul kui komitee taotleb lisateavet, peab miiiigiloa
omanik selle esitama kolme pdeva jooksul ning komitee votab
45 pdeva jooksul kvaliteedidokumentide kohta vastu oma arva-
muse. Kdnealune arvamus edastatakse komisjonile, kes votab
vajaduse korral ja konealuse arvamuse alusel vastu otsuse
miitigiloa tingimuste muudatuse kohta ja teatab sellest miiiigiloa
omanikule.

Pirast seda, kui kvaliteediandmete kohta on otsus tehtud, peab
miitigiloa omanik, kui amet seda nduab, esitama ametile hilje-
malt 57 péeva jooksul kliinilised dokumendid ja andmed ravimi
stabiilsuse kohta. Pdrast kdnealuste andmete kittesaamist peab
komitee hiljemalt 10 pdeva jooksul vétma vastu oma lpliku
otsuse, mille amet edastab hiljemalt kolme pdeva jooksul komis-
jonile ja miiiigiloa omanikule.

Kui selleks on vajadus ning kooskolas komitee 16pliku otsusega,
muudab komisjon miiiigiloa andmise otsust ning ajakohastab
ithenduse ravimiregistri.

2.6. Kiireloomulised ohutuspiirangud

Muudatusi késitleva madruse artikliga 22 on ette ndhtud, et
inimtervishoius kasutatavate ravimite puhul tldsust ning veteri-
naarravimite puhul inimeste v0i loomade tervist voi keskkonda
dhvardava ohu korral voib miiigiloa omanik kehtestada
esialgsed ,kiireloomulised ohutuspiirangud”.

Kiireloomulised ohutuspiirangud hdlmavad ajutist tootekirjel-
duse muudatust, mis tuleb teha ravimiohutuse jdrelevalve,
eelkliinilise ohutuse voi kvaliteediga seotud tdsist muret tekita-
vate ohumirkide tottu, mis miiiigiloa omaniku arvates vdivad
ohustada inimeste vdi loomade tervist voi keskkonda ning
millest tuleb seetdttu viivitamata teatada retsepti viljastajatele
vOi ravimi kasutajatele; kdnealusel uuel teabel on mdju ravimi
ohutule kasutamisele ning see on seotud eelkdige iihe v&i mitme
jargmise ravimiomaduse kokkuvotte punktiga: ndidustused,
annustamine, vastundidustused, hoiatused, sihtliigid ja keeluajad.
Konealused kiireloomulised muudatused rakendatakse seejérel
miitigiluba vastavalt muutes.

Miitigiloa omanik peab viivitamata teatama koikidele asjaomas-
tele lilkmesriikidele voi ametile ja komisjonile kehtestatavatest
piirangutest.

Kui asjaomane asutus vdi komisjon 24 tunni jooksul parast
konealuse teabe kittesaamisest seda ei vaidlusta, loetakse kiire-
loomulised  ohutuspiirangud  heakskiidetuks. ~ Kdnealuseid
muudatusi rakendatakse tdhtaja jooksul, mille lepivad kokku
komisjon voi referentlitkmesriik ja miitigiloa omanik.
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Sellised kiireloomulised ohutuspiirangud voib tsentraliseeritud
menetluse teel heakskiidetud ravimite puhul kehtestada
komisjon v&i riikliku menetluse teel heakskiidetud ravimite
puhul riiklikud padevad asutused, kui on ohus inimeste tervis
(seoses inimtervishoius kasutatavate ravimitega) voi inimeste ja
loomade tervis (seoses veterinaarravimitega).

Vastava muudatuse taotlus, mis tuleneb kiireloomulistest
ohutuspiirangutest (mida on taotlenud miitigiloa omanik véi
mille on kehtestanud komisjon vdi riiklikud padevad asutused),
tuleb esitada voimalikult kiiresti 15 pdeva jooksul parast kiire-
loomuliste ohutuspiirangute kehtestamist.

3. SUUNIS MENETLEMISE KOHTA TOOJAOTUSE PUHUL

Muudatusi kisitleva médruse artiklis 20 sitestatu kohaselt voib
miiiigiloa omanik esitada ithe taotluse all sama IB tiiiibi muuda-
tuse, sama II tiiitbi muudatuse vdi muudatusi kisitleva mairuse
11 lisas esitatud juhtudel voi kokkuleppel referentlitkmesriigi voi
ametiga sama muudatuste rithma, mis ei hdlma tihtegi laiendust,
kui need on seotud sama omaniku mitme miiiigiloaga.

Valtimaks topelttood selliste muudatuste hindamisel, on ette
nahtud to6jaotusmenetlus, mille kohaselt litkmesriikide padevate
asutuste seast valitud asutus ja amet vaatavad muudatuse ldbi
teiste asjaomaste ametiasutuste nimel.

Kui viahemalt iiks asjaomastest muitigilubadest on heaks kiidetud
tsentraliseeritud menetluse teel, on referentasutus amet (punkt
3.4). Koikidel muudel juhtudel on referentasutus riiklik padev
asutus, mille valib kooskdlastusrithm vdttes arvesse miiiigiloa
omaniku soovitust (punkt 3.2).

Menetluse kavandamise holbustamiseks julgustatakse miiiigiloa
omanikke teatama ametile vdi kooskdlastusrithmale ja soovi-
tatud referentasutusele kolm kuud ette sellise muudatuse voi
muudatuste rithma taotluse esitamisest, mille suhtes kohalda-
takse toojaotusmenetlust.

Toojaotusmenetlust saab kohaldada tingimusel, et asjaomaste eri
ravimite puhul tehakse sama muudatus v8i samad muudatused
ning et nende véimalikku ravimiphist mdju ei ole vaja hinnata
vOi on vaja teha ainult piiratud hindamine. Kui eri mudigiluba-
desse tehtavate samade muudatuste puhul on vaja iga asjaomase
ravimi kohta esitada individuaalsed tdendavate andmete
kogumid ning eraldi ravimipdhine hinnang, to6jaotust ei kohal-
data.

3.1. Muudatus(t)e taotluse esitamine to6jaotusmenetluse
kohaselt

Toojaotusmenetluse kohaldamiseks muudatuse voi muudatuste
rihma suhtes, tuleb need esitada punktide 2.2-2.3 kohaselt

ning ithe integreeritud paketina, mis holmab koikide ravimite
koiki muudatusi. Pakett peab sisaldama iihist kaaskirja ja taot-
lusvormi koos eraldi tdendavate dokumentidega iga asjaomase
ravimi kohta ning (vajaduse korral) iga asjaomase ravimi
muudetud tootekirjeldust. See vdimaldab ametil ja riiklikel pade-
vatel asutustel ajakohastada iga toojaotusmenetlusega holmatava
miiiigiloa toimikut asjakohase muudetud voi uue teabega.

Toojaotusmenetlusega hdlmatav taotlus tuleb esitada koikidele
asjaomastele asutustele, s.t tsentraliseeritud menetluse puhul
ametile ja koikidele lilkmesriikidele, kus asjaomased ravimid
on heaks kiidetud.

3.2. Toojaotusmenetlusega holmatavate taotluste

hindamine riikliku menetluse puhul

Kui miiiigiloa omanik teatab kooskolastusrithmale tulevasest
toojaotusmenetlusest, valib kooskolastusrithm jargmisel koos-
olekul referentasutuse, vottes arvesse miiiigiloa omaniku soovi-
tust, ning vajaduse korral muudatusi kisitleva médruse artikli 20
1dike 3 kolmanda 16igu kohaselt veel iihe asjakohase asutuse,
kes hakkab referentasutust abistama. Kooskolastusrithm teatab
miiiigiloa omanikule, milline riiklik pddev asutus on valitud
referentasutuseks.

Pirast tooGjaotusmenetlusega holmatava taotluse kittesaamist
kisitleb referentasutus taotlust jargmiselt.

Referentasutus kinnitab toojaotusmenetlusele vastava kehtiva
taotluse kittesaamist. Referentasutus alustab menetlemist viivi-
tamata pirast toojaotusmenetlusele vastava kehtiva taotluse
kittesaamist. Menetluse alguses teatatakse miiiigiloa omanikule
ja asjaomastele liikmesriikidele ajakava.

Toojaotusmenetluse puhul tuleb hindamine reeglina teha 60
pdeva jooksul vdi muudatusi kisitleva madruse V lisa 2. osas
loetletud muudatuste puhul 90 pdeva jooksul. Referentasutus
voib kdnealust perioodi lithendada, kui tegemist on kiireloomu-
lise kiisimusega, eelkdige ohutuse kaalutlustel, voi seda piken-
dada kuni 90 pédevani, kui muudatusi kisitleva madruse V lisa 1.
osas loetletud muudatused on hdlmatud to6jaotusmenetlusega.

Referentasutus koostab ettendhtud perioodi jooksul hindamis-
aruande kavandi ja saadab selle markuste tegemiseks huvitatud
liikmesriikidele ning teavitamise eesmargil miitigiloa omanikule.
Huvitatud liikkmesriigid peaksid hindamisaruande kavandi kohta
mirkused saatma ajakavas esitatud tahtajaks.

Hindamisperioodi ajal vodib referentasutus taotleda miiiigiloa
omanikult lisateavet.
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Menetlus peatatakse kuni lisateabe kéttesaamiseni. Reeglina
peatatakse menetlus itheks kuuks. Juhul kui menetlus on vaja
peatada pikemaks ajaks kui iiks kuu, peab miitigiloa omanik
referentasutusele saatma selle kohta pdhjendatud taotluse.

Lisateabe hindamine voib kesta 30 kuni 60 pdeva soltuvalt
miiiigiloa omanikult taotletud andmete keerukusest ja nende
hulgast.

Koos lisateabetaotlusega tuleks miitigiloa omanikule esitada ka
ajakava, milles margitakse tdhtaeg, mille jooksul ta peab ndutava
teabe esitama, ja vajaduse korral ka pikendatud hindamispe-
riood.

Pirast taotlejatelt lisateabe kittesaamist viib referentasutus taot-
lust kasitleva hindamisaruande kavandi koostamise ettenahtud
tahtaja jooksul 16pule ja saadab selle ajakavas mirgitud tahtajaks
mirkuste tegemiseks huvitatud liikmesriikidele ning teavitamise
eesmdrgil miuiigiloa omanikule. Huvitatud liikkmesriigid peaksid
16pliku  hindamisaruande kavandi kohta markused saatma
ajakavas esitatud tdhtajaks.

3.3. Hindamise tulemus riikliku menetluse puhul

Pirast selliste muudatuste ldbivaatamise 16petamist, mille suhtes
kohaldatakse toojaotusmenetlust, esitab referentasutus 1oplikku
tulemust kisitleva arvamuse.

Kui to6jaotusmenetlusega hdlmatava taotluse kohta tehakse
soodne otsus, teatab referentasutus todjaotuse heakskiitmisest
taotlejale ja huvitatud liikmesriikidele. Konealuses arvamuses
tuleb loetleda ka need muudatused (nt rithma kuuluvad muuda-
tused vdi muudatused konkreetse ravimi puhul), mida heaks ei

kiidetud.

Kui toojaotusmenetlusega holmatava taotluse kohta tehakse
ebasoodne otsus, teatab referentasutus konealuse taotluse taga-
sililkkamisest taotlejale ja huvitatud litkmesriikidele (sealhulgas
tagasilitkkamise pdhjused).

Alates arvamuse kittesaamisest 30 pdeva jooksul kiidavad huvi-
tatud lilkmesriigid arvamuse heaks ja teatavad sellest referent-
litkmesriigile ning muudavad vastavalt asjaomaseid midigilu-
basid.

Juhul kui ks huvitatud liikmesriikidest teeb 30 pdeva jooksul
pdrast arvamuse kittesaamist kindlaks tdsise ohu inimeste tervi-
sele voi veterinaarravimite puhul inimeste voi loomade tervisele
vOi keskkonnale, teatab ta sellest referentasutusele, kes suunab
taotluse kooskdlastusrithmale direktiivi 2001/82/EU artikli 33
Idigete 3-5 ja direktiivi 2001/83/EU artikli 29 Idigete 3-5
kohaldamiseks lahkarvamuse suhtes.

Muudatusi kisitleva méidrusega ei ole ette ndhtud voimalust, et
kiisimuse suunab kooskdlastusrithmale taotleja.

Pirast seda, kui tooteomaduste kokkuvotte, margistamise voi
pakendi infolehe muutmise kohta esitatud heakskiitev arvamus
on edastatud, peaks taotleja seitsme pieva jooksul esitama
tootekirjeldust sisaldavate tekstide tolked koikidele asjaomastele
litkmesriikidele.

IB tiiiibi vihemtihtsaid muudatusi, mis on heaks kiidetud
toojaotusmenetluse teel, vdib hakata rakendama alates refe-
rentasutuse heakskiitva arvamuse kittesaamisest.

II tadibi olulisi muudatusi (sealhulgas IB tiiiibi vihemtdhtsaid
muudatusi sisaldavad rithmad), mis on heaks kiidetud t66jao-
tusmenetluse teel, voib hakata rakendama 30 pieva parast refe-
rentasutuse heakskiitva arvamuse kittesaamisest, vilja arvatud
juhul, kui taotlus suunatakse kooskdlastusrithmale direktiivi
2001/82/EU artikli 33 ldigete 3-5 ja direktiivi 2001/83/EU
artikli 29 ldigete 3—5 kohaldamiseks lahkarvamuse suhtes.

Ohutuse tagamisega seotud muudatusi rakendatakse tahtaja
jooksul, mille lepivad kokku miiiigiloa omanik ja referentasutus.

3.4. Toojaotusmenetlusega holmatavate taotluste
hindamine tsentraliseeritud menetluse puhul

Pirast toojaotusmenetlusega holmatava taotluse kittesaamist
kisitleb amet taotlust jargmiselt.

Amet kinnitab to6jaotusmenetlusega hdlmatava kehtiva taotluse
kittesaamist. Amet alustab menetlemist viivitamata pdrast
toojaotusmenetlusega hdlmatava kehtiva taotluse kattesaamist.
Menetluse alguses teatatakse miitigiloa omanikule vastuvdetud
ajakava.

Amet mairab raportoori (ning monel juhul ka kaasraportoori),
kes juhib hindamismenetlust.

Toojaotusmenetluse puhul tuleb muudatusi hinnata reeglina 60
pdeva jooksul vdi muudatusi kisitleva méddruse V lisa 2. osas
loetletud muudatuste puhul 90 pdeva jooksul. Referentasutus
voib kdnealust perioodi lithendada, kui tegemist on kiireloomu-
lise kiisimusega, eelkdige ohutuse kaalutlustel, voi seda piken-
dada kuni 90 pdevani, kui muudatusi kisitleva madruse V lisa
1. osas loetletud muudatused on hdlmatud toojaotusmenetlu-
sega.

Hindamisperioodi ajal voib inimtervishoius kasutatavate ravi-
mite komitee vOi veterinaarravimikomitee kiisida lisateavet ja
votta vastu ajakava, milles margitakse tahtaeg, mille jooksul
miiiigiloa omanik peab kiisitud teabe esitama, ja vajaduse korral
ka pikendatud hindamisperiood.
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Menetlus peatatakse kuni lisateabe kittesaamiseni. Tavaliselt
peatatakse menetlus itheks kuuks. Juhul kui menetlus on vaja
peatada pikemaks ajaks kui iiks kuu, peab miitigiloa omanik
ametile saatma selle kohta pohjendatud taotluse, mille peab
heaks kiitma inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee voi
veterinaarravimikomitee.

Kui esitatakse tdiendavad lisateabetaotlused, voib menetluse
reeglina peatada veel ttheks kuuks; pdéhjendatud asjaoludel
voib menetluse peatada maksimaalselt kaheks kuuks.

Komitee hindab lisateavet 30 kuni 60 péeva sdltuvalt miiiigiloa
omaniku esitatud andmete keerukusest ja nende hulgast.

Koos lisateabetaotlusega voi tiiendava lisateabetaotlusega tuleks
miitigiloa omanikule esitada ka ajakava, milles mirgitakse
tdhtaeg, mille jooksul ta peab kiisitud teabe esitama, ja vajaduse
korral ka pikendatud hindamisperiood.

Vajaduse korral voib asjakohane komitee voi miiiigiloa omanik
kiisida inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteelt voi vete-
rinaarravimikomiteelt suulisi selgitusi.

3.5. Hindamise tulemus tsentraliseeritud menetluse puhul

Pirast selliste muudatuste libivaatamise 16petamist, mille suhtes
kohaldatakse toojaotusmenetlust, esitab amet menetluse
1oplikku tulemust kasitleva arvamuse. Konealuses arvamuses
tuleb loetleda ka need muudatused (nt rithma kuuluvad muuda-
tused voi konkreetse ravimi puhul), mida heaks ei kiidetud.

Pirast seda, kui komitee arvamus to6jaotusmenetlusega holma-
tava taotluse kohta on vastu vdetud, teatab amet miiiigiloa
omanikule, komisjonile ja asjaomastele liikkmesriikidele, kas
arvamus on soodne vdi ebasoodne (sealhulgas ebasoodsa tule-
muse pohjused) ning seda, kas ELi miiiigiloa andmise otsust on
vaja muuta.

Miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 9 1dikes 2 ja artikli 34 1ikes
2 sitestatud arvamuse libivaatamise menetlust rakendatakse ka
toojaotusmenetlusega hdlmatavaid taotlusi kisitlevate arvamuste
suhtes.

Kui komisjon on kitte saanud 16pliku arvamuse, muudab ta
vajaduse korral ELi midigilubasid 30 pdeva jooksul ning asja-
omased liikmesriigid kiidavad (vajaduse korral) 16pliku arvamuse
heaks, teatavad sellest ametile ning muudavad vajaduse korral
riiklikke miiiigilubasid 30 pdeva jooksul, vilja arvatud juhul, kui
30 pdeva jooksul pdrast 16pliku arvamuse kittesaamist algata-
takse direktiivi 2001/82/EU artiklis 35 vdi direktiivi
2001/83/EU artiklis 31 sitestatud menetlus.

Kui to6jaotusmenetlusega holmatud taotlus on seotud sama
omaniku mitme miiiigiloaga, kohaldatakse komisjoni otsust
ainult tsentraliseeritud menetluse teel heaks kiidetud toodete
suhtes. Kui muudatus on seotud rohkem kui iihe tsentralisee-
ritud menetluse teel heaks kiidetud tootega, ajakohastatakse
miiiigiluba iithe otsusega iga sellise toote kohta.

IB tiiiibi vihemtihtsaid muudatusi, mis on heaks kiidetud
toojaotusmenetluse teel, voib hakata rakendama alates soodsa
arvamuse kittesaamisest.

I tiibi olulisi muudatusi (sealhulgas IB tiiiibi vihemtihtsaid
muudatusi sisaldavad rithmad), mis on heaks kiidetud to6jao-
tusmenetluse teel, voib hakata rakendama 30 péeva parast ameti
heakskiitva arvamuse kittesaamisest, vilja arvatud juhul, kui 30
pdeva jooksul parast 1opliku arvamuse kittesaamist algatatakse
direktiivi 2001/82/EU artiklis 35 voi direktiivi 2001/83/EU
artiklis 31 sdtestatud menetlus.

Ohutuse tagamisega seotud muudatusi rakendatakse tihtaja
jooksul, mille lepivad kokku miiiigiloa omanik ja komisjon.




