31.12.2009

Uradni list Evropske unije

C 323/9

Sporocilo Komisije — Smernice glede uporabe postopkov iz poglavij II, III in IV Uredbe Komisije
(ES) $t. 12342008 o pregledu sprememb pogojev dovoljenj za promet z zdravili za uporabo v
humani medicini in zdravili za uporabo v veterinarski medicini

(2009/C 323/04)

1. UVOD

Uredba Komisije (ES) $t. 1234/2008 z dne 24. novembra 2008
o pregledu sprememb pogojev dovoljenj za promet z zdravili za
uporabo v humani medicini in zdravili za uporabo v veteri-
narski medicini (!) (v nadaljnjem besedilu: Uredba o spreme-
mbah) je bila v Uradnem listu objavljena 12. decembra 2008.
Cilj Uredbe o spremembah je vzpostavitev preprostejsega,
jasnejega in proZnejSega pravnega okvira za obravnavanje spre-
memb dovoljenj za promet z zdravili, pri ¢emer se zagotavlja
visoka raven varovanja zdravja ljudi in Zivali.

Clen 4(1)(b) Uredbe o spremembah doloca, da mora Komisija
pripraviti smernice glede uporabe postopkov iz poglavij II, III in
IV navedene uredbe ter glede dokumentacije, ki se predlozi v
skladu s temi postopki.

Zato te smernice dolo¢ajo podrobnosti o uporabi navedenih
postopkov in zajemajo ukrepe, ki sledijo od predlozitve vloge
za pregled sprememb pogojev dovoljenj za promet z zdravili do
kon¢nega izida postopka v zvezi z vlogo, ter ¢asovni okvir in
postopek, po katerem pristojni organi zaradi odobrene spre-
membe po potrebi spremenijo pogoje dovoljenja za promet z
zdravilom.

Namen teh smernic je olajsati razlago in uporabo Uredbe o
spremembah. Ce obstaja dvom glede veljavnih predpisov, se je
treba sklicevati na ustrezne dolo¢be Uredbe o spremembah.

Opredelitve pojmov, ki veljajo za te smernice, so dolocene v
Direktivi 2001/82[ES, Direktivi 2001/83/ES, Uredbi (ES)
§t. 726/2004 in tudi Uredbi o spremembah. Poleg tega je
treba v teh smernicah vlagatelje iste mati¢ne druzbe ali skupine
druzb in vlagatelje, ki so sklenili sporazume ali usklajeno
ravnajo v zvezi z dajanjem ustreznega zdravila na trg, obravna-
vati kot istega imetnika dovoljenja za promet z zdravilom ().

Te smernice se uporabljajo za spremembe iz ¢lena 1(1) Uredbe
o spremembah. Kadar je v teh smernicah naveden centralizirani

() UL L 334, 12.12.2008, str. 7.
() UL C 229, 22.7.1998, str. 4.

postopek, se uporablja za obravnavanje sprememb pogojev
dovoljenj za promet z zdravili, izdanih v skladu z Uredbo
(ES) st. 726/2004; kadar je naveden nacionalni postopek, se
uporablja za obravnavanje sprememb pogojev dovoljenj za
promet z zdravili, izdanih v skladu z Direktivo 87/22/EGS,
¢lenoma 32 in 33 Direktive 2001/82/[ES, clenoma 28 in 29
Direktive 2001/83[ES, in tudi dovoljenj, izdanih po napotitvi
zadeve v skladu s ¢leni 36, 37 in 38 Direktive 2001/82/ES ali
¢leni 32, 33 in 34 Direktive 2001/83ES, s ¢imer je bila dose-
zena popolna uskladitev. Spremembe pogojev dovoljenj za
promet z zdravili, izdanih le po nacionalnih postopkih, niso
zajete s temi smernicami.

V teh smernicah je ,vkljucena drzava clanica® v skladu s
¢lenom 2(6) Uredbe o spremembah vsaka drzava clanica, katere
pristojni organ je izdal dovoljenje za promet z zadevnimi zdra-
vili; ,zadevne drzave ¢lanice” so vse vkljucene drzave Clanice,
razen referenéne drzave ¢lanice.

2. POSTOPKOVNA NAVODILA (0]

SPREMEMB

OBRAVNAVANJU

Obravnavanje sprememb zajema naslednje skupine, opredeljene
v ¢lenu 2 Uredbe o spremembah:

— manjSe spremembe tipa IA,

— manjSe spremembe tipa IB,

— vedje spremembe tipa II,

— razsiritve,

— nujen varnostni ukrep.

Za vsako zgoraj navedeno skupino so zagotovljena navodila za
predlozitev sprememb, njihovo zdruZevanje v skupine in obrav-
navanje sprememb pogojev dovoljenj za promet z zdravili za
uporabo v humani in veterinarski medicini iz ¢lena 1(1) Uredbe
o spremembah.
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Da se omogocijo optimalno nacrtovanje, razpolozljivost virov
in opredelitev morebitnih postopkovnih vpradanj (npr. obravna-
vanje prekrivajocih se vlog), se imetnikom dovoljenj za promet
z zdravili priporoca, da referen¢no drzavo ¢lanico ali Evropsko
agencijo za zdravila (v nadaljnjem besedilu: Agencija) (!) obve-
stijo o vlogah za spremembe, ki jih bodo predlozili v prihodnjih
6—12 mesecih. Zlasti je priporocljivo, da imetniki dovoljenj za
promet z zdravili vsaj 2 meseca prej obvestijo referencno
drzavo ¢lanico ali Agencijo o predlozitvi zdruZenih sprememb,
ki niso navedene v Prilogi IIl k Uredbi o spremembah, skupaj z
utemeljitvijo za zdruZevanje v skupine.

Referen¢na drzava clanica ali Agencija lahko obravnava vsa
vpraSanja, ki jih morda imajo imetniki dovoljenj za promet z
zdravili v zvezi s posamezno prihodnjo vlogo za spremembo.
Po potrebi se lahko pred predloZitvijo organizira razprava z
referen¢no drzavo ¢lanico ali Agencijo za zagotovitev dodatnih
regulativnih in postopkovnih nasvetov zlasti o prihodnjih

vlogah.

Upostevati je treba, da je treba skupino sprememb, ki je sesta-
vljena iz razlicnih tipov sprememb, predloziti v skladu z
Jnajvedjim“ tipom spremembe v skupini, pri ¢emer bo skupina
v skladu z njo tudi obravnavana. Skupina, ki vkljucuje razsiritev
in vedjo spremembo tipa II, bo na primer obravnavana kot
vloga za razsiritev; skupina, ki vkljutuje manjSe spremembe
tipa IB in tipa IA, bo obravnavana kot priglasitev sprememb
tipa IB.

Kadar je v teh smernicah navedena predlozitev priglasitev ali
vlog za spremembe, objavi Agencija za vsak tip postopka v
zvezi s centraliziranim postopkom S$tevilo izvodov, ki jih je
treba predlozZiti, v zvezi z nacionalnim postopkom pa stevilo
izvodov  objavijo koordinacijske skupine, ustanovljene s
¢lenom 31 Direktive 2001/82[ES glede zdravil za uporabo v
veterinarski medicini in ¢lenom 27 Direktive 2001/83/ES glede
zdravil za uporabo v humani medicini (v nadaljnjem besedilu:
koordinacijska skupina).

Priporoceno je, da imetniki dovoljenj za promet z zdravili takoj
zagotovijo vse informacije v zvezi z zafetkom uveljavitve
zadevne spremembe, kadar jih zahteva ustrezni organ.

2.1 ManjSe spremembe tipa IA

V tem oddelku so navedena navodila za uporabo ¢lenov 7, 8,
11, 14, 17, 23 in 24 Uredbe o spremembah v zvezi z manjsimi
spremembami tipa IA.

Uredba o spremembah in ,Smernice Komisije glede podrobnosti
o razli¢nih skupinah sprememb” (v nadaljnjem besedilu: Smer-

() Kadar je v zvezi s tem navedena ,referencna drzava clanica“, se
uporablja za zdravila, odobrena po nacionalnem postopku. Kadar
je navedena Agencija, se to uporablja za zdravila, odobrena po
centraliziranem postopku.

nice Komisije o razvrstitvi) dolo¢ajo seznam sprememb, ki se
Stejejo za manjSe spremembe tipa IA. Za tak$ne manjSe spre-
membe ni potrebna predhodna odobritev, vendar jih mora
imetnik dovoljenja za promet z zdravilom priglasiti v
12 mesecih po zacetku uveljavitve (postopek ,ukrepaj in
sporo¢i). Kljub temu je za nekatere manjSe spremembe
tipa IA potrebna takojsnja priglasitev po zacetku uveljavitve,
da se zagotovi stalni nadzor zdravila.

V Smernicah Komisije o razvrstitvi so pojasnjeni pogoji, ki jih je
treba izpolniti, da se za spremembo uporablja postopek prigla-
sitve sprememb tipa IA, pri Cemer je doloceno, katere manjse
spremembe tipa IA je treba priglasiti takoj po zacetku uvelja-
vitve.

2.1.1 Predlozitev priglasitev sprememb tipa IA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora v 12 mesecih
ali takoj po zacetku uveljavitve manjSe spremembe tipa IA pred-
loziti priglasitev vsem vklju¢enim drzavam c¢lanicam hkrati ali
Agenciji. Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom lahko
manjSo spremembo tipa IA, za katero ne velja takojsnja prigla-
sitev, vklju¢i v predlozitev manjSe spremembe tipa IA, ki
zahteva takojsnjo priglasitev, ali v katero koli drugo spre-
membo. Izpolnjeni morajo biti pogoji iz clenov 7(2)(a) in
7(2)(b) Uredbe o spremembah.

Rok za priglasitev manjsih sprememb tipa IA je 12 mesecev, kar
omogoca letno porocanje v zvezi s temi spremembami, pri
¢emer imetnik dovoljenja za promet z zdravilom predloZi ve¢
manj$ih sprememb tipa IA, ki so bile uveljavljene v prejsnjih
12 mesecih.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom lahko zdruzi ve¢
manjsih sprememb tipa IA v eni priglasitvi, kot doloca
clen 7(2) Uredbe o spremembah. Uredba o spremembah
omogola ve¢ resitev za zdruzitev v skupino; imetnik lahko
predlozi skupino manjsih sprememb tipa IA pogojev enega
dovoljenja za promet z zdravilom v okviru ene priglasitve, e
se hkrati priglasijo istemu ustreznemu organu. Imetnik dovo-
lienja za promet z zdravilom lahko zdruzi tudi ve¢ manjsih
sprememb tipa IA pogojev ve¢ dovoljenj za promet v okviru
ene priglasitve, ¢e so te spremembe iste za vsa dovoljenja za
promet z zdravilom in so hkrati prigladene istemu ustreznemu
organu.

Kadar se letno porocanje in zdruZevanje manjsih sprememb
tipa IA v skupine kombinirata, lahko ti. ,letno porocilo®
vkljuCuje ve¢ priglasitev; nekatere od teh priglasitev so povezane
z eno manj$o spremembo tipa IA, druge pa s skupino manjsih
sprememb tipa IA pogojev enega dovoljenja za promet z zdra-
vilom ali skupino manjsih sprememb tipa IA pogojev ve¢ dovo-
lienj za promet z zdravili, kot dolo¢a ¢len 7(2)(a) Uredbe o
spremembah.
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Kadar pogoji za zdruZevanje v skupine niso izpolnjeni, letno
porodilo vkljuCuje eno priglasitev za vsako predlozeno spre-
membo.

Priglasitev mora vkljucevati elemente iz Priloge IV k Uredbi o
spremembah, navedene v skladu z ustreznimi naslovi in $tevil-
¢enjem v obliki iz ,Pravil, ki urejajo zdravila v Evropski skup-
nosti“, Zvezek 2B, Obvestilo vlagateljem (v nadaljnjem besedilu:
EU-CTD) ali obliki iz Obvestila vlagateljem, Zvezek 6B (zdravila
za uporabo v veterinarski medicini, kadar oblika EU-CTD ni na
voljo):

— Spremni dopis.

— Izpolnjen obrazec vloge za spremembo EU (objavljen v
Obvestilu vlagateljem), vkljuéno s podrobnostmi o zadevnih
dovoljenjih za promet z zdravili ter opisom vseh predlo-
zenih sprememb in datumom njihovega zacetka uveljavitve.
Kadar je sprememba posledica druge spremembe ali je z njo
povezana, je treba v ustreznem oddelku obrazca vloge
opisati povezavo med tema spremembama.

— Sklicevanje na del Smernic Komisije o razvrstitvi, da so
izpolnjeni vsi pogoji in zahteve glede dokumentacije, ali
po potrebi sklicevanje na priporocilo iz ¢lena 5, ki se
uporablja za ustrezno vlogo.

— Vsa dokumentacija, ki je dolocena v Smernicah Komisije o
razvrstitvi.

— Ce spremembe vplivajo na povzetek glavnih znaéilnosti
zdravila, oznalevanje ali navodila za uporabo: revidiran
povzetek glavnih znacilnosti zdravila, oznalevanje ali
navodil za uporabo (v nadaljnjem besedilu: podatki o zdra-
vilu) v ustrezni obliki. Kadar sprememba tipa IA vpliva na
celotno obliko in ¢itljivost zunanje in sticne ovojnine ali
navodila za uporabo, je treba zagotoviti modele ali vzorce
v skladu s poglaviem 7 Zvezka 2A ali 6A Obvestila vlagate-
ljem ali na podlagi dogovora z referen¢no drzavo ¢lanico ali
Agencijo za vsak primer posebej.

Pri spremembah po nacionalnem postopku mora referen¢na
drzava clanica prejeti tudi seznam datumov oddaje z navedeno
Stevilko postopka spremembe tipa IA, datumi odposiljanja vlog
posameznim vklju¢enim drzavam ¢lanicam in potrdilom, da so
bile placane ustrezne pristojbine v skladu z zahtevami pristojnih
nacionalnih organov.

Pri spremembah po centraliziranem postopku je treba v skladu
s finan¢nimi postopki Agencije placati ustrezno pristojbino za
manjSe spremembe tipa IA, kot je dolo¢eno v Uredbi Sveta (ES)
$t. 297/95.

Pri zdruzenih manj$ih spremembah tipa IA v zvezi z ve¢ dovo-
lienji za promet z zdravili istega imetnika iz ¢lena 7 Uredbe o
spremembah je treba predloziti skupen spremni dopis in
obrazec vloge z lo¢eno podporno dokumentacijo in revidira-
nimi podatki o zdravilu (¢e je primerno) za vsako zadevno
zdravilo. Tako bodo lahko ustrezni organi posodobili dokumen-
tacijo v zvezi s posameznim dovoljenjem za promet z zdra-
vilom, vklju¢enim v skupino, z ustreznimi spremenjenimi ali
novimi informacijami.

2.1.2 Pregled sprememb tipa IA za nacionalni postopek

Referen¢na drzava ¢lanica pregleda priglasitev sprememb tipa IA
v 30 dneh po prejemu.

V 30 dneh referencna drzava clanica obvesti imetnika dovo-
lienja za promet z zdravilom in zadevne drzave c¢lanice o
izidu pregleda. Ce je treba zaradi dovoljenja za promet z zdra-
vilom spremeniti odlo¢bo o izdaji dovoljenja za promet z zdra-
vilom, vse vkljuCene drzave clanice posodobijo dovoljenje za
promet z zdravilom v 2 mesecih po prejemu izida pregleda,
ki ga je poslala referen¢na drzava ¢lanica, ali v 6 mesecih po
prejemu izida pregleda, ki ga je poslala referen¢na drzava ¢lanica
za manjse spremembe tipa IA, ki zahtevajo takoj$njo priglasitev.

Kadar se kot del ene priglasitve predlozi ena ali ve¢ manjsih
sprememb tipa IA, referen¢na drzava Clanica obvesti imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom, katere spremembe so bile po
pregledu sprejete ali zavrnjene. Imetnik dovoljenja za promet z
zdravilom mora takoj prenehati uporabljati zavrnjene spre-
membe. Kadar ni predlozena vsa potrebna dokumentacija,
manjSe spremembe tipa IA ne bodo nujno takoj zavrnjene, Ce
vlagatelj nemudoma predlozi vso manjkajo¢o dokumentacijo na
zahtevo ustreznega organa, treba pa je poudariti, da je lahko
manjSa sprememba tipa IA v posebnih okolis¢inah zavrnjena,
kar pomeni, da mora vlagatelj prenehati uporabljati ze uvelja-
vljene spremembe.

2.1.3 Pregled sprememb tipa IA za centralizirani postopek

Agencija pregleda priglasitev sprememb tipa IA v 30 dneh po
prejemu brez sodelovanja porocevalca za zadevno zdravilo, ki
ga imenuje Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini ali
Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini. Vendar
Agencija predlozi izvod priglasitve sprememb tipa IA poroce-
valcu v vednost.

V 30 dneh Agencija obvesti imetnika dovoljenja za promet z
zdravilom in Komisijo o izidu pregleda ter o tem, ali je treba
spremeniti odlo¢bo Komisije o izdaji dovoljenja za promet z
zdravilom. V tak$nem primeru Komisija posodobi dovoljenje za
promet z zdravilom v 2 mesecih ali 6 mesecih za manjSe spre-
membe tipa IA, ki zahtevajo takojsnjo priglasitev.
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Kadar se predlozi ve¢ manjsih sprememb tipa IA kot del ene
priglasitve, Agencija imetnika dovoljenja za promet z zdravilom
in Komisijo nedvoumno obvesti, katere spremembe so bile po
pregledu sprejete ali zavrnjene. Imetnik dovoljenja za promet z
zdravilom mora takoj prenehati uporabljati zavrnjene spre-
membe. Kadar ni predlozena vsa potrebna dokumentacija,
manjSe spremembe tipa IA ne bodo nujno takoj zavrnjene, ce
vlagatelj nemudoma predloZi vso manjkajo¢o dokumentacijo na
zahtevo Agencije, treba pa je poudariti, da je lahko manjsa
sprememba tipa IA v posebnih okolis¢inah zavrnjena, kar
pomeni, da mora vlagatelj prenehati uporabljati ze uveljavljene
spremembe.

Komisija v primeru odobritve skupine manjsih sprememb
tipa IA pogojev enega dovoljenja za promet z zdravilom
posodobi dovoljenje za promet z zdravilom z eno odlo¢bo, ki
zajema vse odobrene manjSe spremembe tipa IA.

Komisija v primeru odobritve skupine manjsih sprememb
tipa IA pogojev ve¢ dovoljenj za promet z zdravili posodobi
dovoljenje za promet z zdravilom s posameznimi odlo¢bami za
zadevna dovoljenja za promet z zdravili.

2.2 ManjSe spremembe tipa IB

V tem oddelku so navedena navodila za uporabo ¢lenov 7, 9,
11, 15, 17, 23 in 24 Uredbe o spremembah v zvezi z manjsimi
spremembami tipa IB.

Uredba o spremembah in Smernice Komisije o razvrstitvi
dolocajo, katere spremembe se $tejejo za manjSe spremembe
tipa IB. Tak$ne manjSe spremembe je treba priglasiti pred
zaletkom izvajanja. Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
mora pred zacetkom uveljavitve spremembe pocakati 30 dni in
se tako prepricati, da Stejejo ustrezni organi priglasitev za spre-
jemljivo (postopek ,sporoci, pocakaj in ukrepaj®).

2.2.1 PredloZitev priglasitev sprememb tipa IB

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora vsem
vklju¢enim drzavam clanicam hkrati ali Agenciji predloziti
priglasitev za manjSe spremembe tipa IB.

Imetniki dovoljenj za promet z zdravili lahko v eno priglasitev
zdruzijo predloZitev ve¢ manjsih sprememb tipa IB ali predlo-
Zitev manj$e spremembe tipa IB in drugih manjsih sprememb za
isto dovoljenje za promet z zdravilom, ¢e to ustreza enemu od
primerov iz Priloge Il k Uredbi o spremembah ali ¢e je bilo
predhodno dogovorjeno z referenéno drzavo ¢lanico ali
Agencijo.

Kadar ista manj$a sprememba tipa IB ali ista zgoraj navedena
skupina manjsih sprememb vpliva na ve¢ dovoljenj za promet z
zdravili istega imetnika, lahko imetnik dovoljenja za promet z

zdravilom predlozi te spremembe kot eno vlogo za ,delitev
dela“ (glej oddelek 3 o ,delitvi dela®).

Priglasitev mora vkljucevati elemente iz Priloge IV k Uredbi o
spremembah, navedene v skladu z ustreznimi naslovi in Stevi-
l¢enjem v obliki EU-CTD ali obliki iz Zvezka 6B Obvestila
vlagateljem (zdravila za uporabo v veterinarski medicini, kadar
oblika EU-CTD ni na voljo):

— Spremni dopis.

— Izpolnjen obrazec vloge za spremembo EU (objavljen v
Obvestilu vlagateljem), vklju¢no s podrobnostmi o zadevnih
imetnikih dovoljenj za promet z zdravili. Kadar je spre-
memba posledica druge spremembe ali je z njo povezana,
je treba v ustreznem oddelku obrazca vloge opisati pove-
zavo med tema spremembama. Kadar se sprememba Steje za
nerazvriCeno, je treba vkljuciti natanéno utemeljitev za
njeno predlozitev kot priglasitev spremembe tipa IB.

— Sklicevanje na del Smernic Komisije o razvrstitvi ali po
potrebi sklicevanje na priporocilo iz ¢lena 5, ki se uporablja
za ustrezno vlogo.

— Ustrezna dokumentacija, ki utemeljuje predlagano spre-
membo, vkljuéno z vso dokumentacijo, dolo¢eno v Smer-
nicah Komisije o razvrstitvi.

— Pri spremembah, ki jih zahteva pristojni organ zaradi novih
podatkov, predlozenih npr. v skladu s pogoji po izdaji dovo-
ljenja za promet z zdravilom ali v okviru obveznosti v zvezi
s farmakovigilanco, je treba spremnemu dopisu priloZiti
izvod zahtevka.

— Ce spremembe vplivajo na povzetek glavnih znacilnosti
zdravila, oznacevanje ali navodila za uporabo: revidirani
podatki o zdravilu v ustrezni obliki. Kadar manjsa spre-
memba tipa IB vpliva na celotno obliko in ¢itljivost zunanje
in sti¢ne ovojnine ali navodila za uporabo, je treba zagoto-
viti modele ali vzorce v skladu s poglavjem 7 Zvezka 2A ali
6A Obvestila vlagateljem ali na podlagi dogovora z refe-
ren¢no drzavo ¢lanico ali Agencijo za vsak primer posebej.

Pri spremembah po nacionalnem postopku mora referen¢na
drzava clanica prejeti tudi seznam datumov oddaje z navedeno
Stevilko postopka spremembe tipa IB, datumi odposiljanja vlog
posameznim vkljuenim drzavam clanicam in potrdilom, da so
bile placane ustrezne pristojbine v skladu z zahtevami pristojnih
nacionalnih organov.

Pri spremembah po centraliziranem postopku je treba v skladu
s finan¢nimi postopki Agencije placati ustrezno pristojbino za
manjSe spremembe tipa IB, kot je dolo¢eno v Uredbi Sveta (ES)
§t. 297/95.
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2.2.2 Pregled sprememb tipa IB za nacionalni postopek

Po prejemu priglasitve spremembe tipa IB se ta priglasitev
obravnava po naslednjem postopku:

Referen¢na drzava ¢lanica v 7 koledarskih dneh pred zacetkom
postopka presoje preveri, ali se lahko predlagana sprememba
Steje za manjSo spremembo tipa IB ter ali je priglasitev pravilna
in popolna (,validacija“).

Ce se predlagana sprememba ne Steje za manjSo spremembo
tipa IB v skladu s Smernicami Komisije o razvrstitvi ali ni razvr-
$¢ena kot manjsa sprememba tipa IB v priporocilu v skladu s
¢lenom 5 Uredbe o spremembah, pri ¢emer referen¢na drzava
¢lanica meni, da lahko znatno vpliva na kakovost, varnost ali
ucinkovitost zdravila, referen¢na drzava c¢lanica o tem takoj
obvesti zadevne drzave ¢lanice in imetnika dovoljenja za promet
z zdravilom.

Ce se zadevne drzave ¢lanice v naslednjih 7 dneh s tem stri-
njajo, mora imetnik dovoljenja za promet z zdravilom revidirati
in dopolniti svojo vlogo za spremembo, da bodo izpolnjene
zahteve za vlogo za ve¢jo spremembo tipa II. Po prejemu
formalno popolne revidirane vloge za spremembo se zacne
postopek ocenjevanja spremembe tipa II (glej oddelek 2.3.2).

Ce se zadevne drzave clanice ne strinjajo z referencno drzavo
¢lanico, referencna drzava clanica sprejme kon¢no odlocitev o
razvrstitvi predlagane spremembe, pri ¢emer upoSteva prejete
pripombe.

Kadar referen¢na drzava clanica meni, da se predlagana spre-
memba lahko $teje za manjSo spremembo tipa IB, bo imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom seznanjen z izidom validacije
in datumom zacetka postopka.

V 30 dneh po potrditvi prejema formalno popolne priglasitve
referen¢na drzava clanica obvesti imetnika dovoljenja za promet
z zdravilom o izidu postopka. Ce referen¢na drzava clanica
imetniku ne poslje svojega mnenja o priglasitvi v 30 dneh po
potrditvi prejema formalno popolne priglasitve, se priglasitev
Steje za sprejemljivo.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom lahko v primeru
negativnega izida v 30 dneh dopolni priglasitev, pri ¢emer
ustrezno uposteva razloge za zavrnitev spremembe. Ce imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom priglasitve ne dopolni v
30 dneh, kot je zahtevano, morajo spremembo zavrniti vse
zadevne drzave Clanice.

Referen¢na drzava clanica v 30 dneh po prejemu dopolnjene
priglasitve obvesti imetnika dovoljenja za promet z zdravilom o
koné¢nem sprejetju ali zavrnitvi (vklju¢no z razlogi za negativno

mnenje) sprememb. Zadevne drzave clanice bodo ustrezno
obvescene.

Ce je bila predlozena skupina manjsih sprememb kot del ene
priglasitve, referenc¢na drZava clanica imetnika dovoljenja za
promet z zdravilom in zadevne drzave clanice obvesti, katere
spremembe so bile po pregledu sprejete ali zavrnjene.

Ustrezni organi po potrebi posodobijo dovoljenje za promet z
zdravilom v 6 mesecih po koncanem postopku referencne
drzave clanice. Vendar se lahko sprejete manjSe spremembe
spremembe tipa IB zacnejo uveljavljati pred posodobitvijo dovo-
lienja za promet z zdravilom.

2.2.3 Pregled sprememb tipa IB za centralizirani postopek

Po prejemu priglasitve spremembe tipa IB Agencija to prigla-
sitev obravnava po naslednjem postopku:

Agencija v 7 koledarskih dneh pred zacetkom postopka presoje
preveri, ali se lahko predlagana sprememba $teje za manjSo
spremembo tipa IB ter ali je priglasitev pravilna in popolna
(wvalidacija“).

Ce se predlagana sprememba ne $teje za manjso spremembo
tipa IB v skladu s Smernicami Komisije o razvrstitvi ali ni bila
razvr§¢ena kot manjsa sprememba tipa IB v priporocilu v skladu
s ¢lenom 5 Uredbe o spremembah, pri cemer Agencija meni, da
lahko znatno vpliva na kakovost, varnost ali u¢inkovitost zdra-
vila, je imetnik dovoljenja za promet z zdravilom o tem
ustrezno obvesCen ter mora revidirati in dopolniti svojo vlogo
za spremembo, da bodo izpolnjene zahteve za vlogo za vecjo
spremembo tipa Il. Po prejemu formalno popolne revidirane
vloge za spremembo se zacne postopek ocenjevanja spremembe

tipa II (glej oddelek 2.3.4).

Kadar Agencija meni, da se predlagana sprememba lahko $teje
za manjSo spremembo tipa IB, je imetnik dovoljenja za promet
z zdravilom obves¢en o izidu validacije in datumu zacetka
postopka.

Pri pregledu priglasitve spremembe tipa IB sodeluje porocevalec.

V 30 dneh po potrditvi prejema formalno popolne priglasitve
Agencija o izidu postopka obvesti imetnika dovoljenja za
promet z zdravilom in Komisijo. Ce Agencija imetniku ne poslje
svojega mnenja o priglasitvi v 30 dneh po potrditvi prejema
formalno popolne priglasitve, se priglasitev $teje za sprejemljivo.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom lahko v primeru
negativnega izida v 30 dneh dopolni priglasitev, pri ¢emer
ustrezno uposteva razloge za zavrnitev spremembe. Ce imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom priglasitve ne dopolni v
30 dneh, kot je potrebno, se priglasitev zavrne.
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Agencija v 30 dneh po prejemu dopolnjene priglasitve obvesti
imetnika dovoljenja za promet z zdravilom in Komisijo o
koné¢nem sprejetju ali zavrnitvi (vklju¢no z razlogi za negativno
mnenje) sprememb ter o tem, ali je treba odlocbo Komisije o
izdaji dovoljenja za promet z zdravilom spremeniti.

Kadar se predlozi skupina manjsih sprememb kot del ene prigla-
sitve, Agencija imetnika dovoljenja za promet z zdravilom
nedvoumno obvesti, katere spremembe so bile po pregledu
sprejete ali zavrnjene.

Komisija po potrebi posodobi dovoljenje za promet z zdravilom
v 6 mesecih po prejemu priglasitve Agencije. Vendar se lahko
sprejete manjse spremembe tipa IB zacnejo uveljavljati brez 6-
mesecnega ¢akanja na posodobitev dovoljenja za promet z zdra-
vilom, pri ¢emer je treba sprejete spremembe vkljuciti v priloge
k vsem naslednjim regulativnim postopkom.

Komisija v primeru odobritve skupine manjsih sprememb
pogojev enega dovoljenja za promet z zdravilom, ki je bila
predlozena kot del ene priglasitve, posodobi dovoljenje za
promet z zdravilom z eno odlo¢bo, ki zajema vse odobrene
manjSe spremembe.

2.3 Vege spremembe tipa 11

V tem oddelku so navedena navodila za uporabo ¢lenov 7, 10,
11, 13, 16, 17, 23 in 24 Uredbe o spremembah v zvezi z
vedjimi spremembami tipa IL

Uredba o spremembah in Smernice Komisije o razvrstitvi
dolocajo, katere spremembe se Stejejo za velje spremembe
tipa II. Tak$ne vedje spremembe je treba priglasiti pred
zaCetkom uveljavitve (postopek ,predhodnega dovoljenja“).

2.3.1 PredloZitev vlog za spremembe tipa II

V primeru vedje spremembe tipa II mora imetnik dovoljenja za
promet z zdravilom predlozZiti vlogo vsem vkljucenim drzavam
¢lanicam hkrati ali Agenciji.

Imetniki dovoljenj za promet z zdravili lahko v eni vlogi zdru-
zijo predlozitev ve¢ ve¢jih sprememb tipa II ali predloZitev ve¢
ve¢jih sprememb tipa II in drugih manjsih sprememb v zvezi z
istim dovoljenjem za promet z zdravili, ¢e to ustreza enemu od
primerov iz Priloge Il k Uredbi o spremembah ali ¢e je bilo
dogovorjeno z referen¢no drzavo ¢lanico ali Agencijo.

Kadar ista ve¢ja sprememba tipa II ali ista zgoraj navedena
skupina sprememb vpliva na ve¢ dovoljenj za promet z zdravili
istega imetnika, lahko imetnik dovoljenja za promet z zdra-
vilom predlozi te spremembe kot eno vlogo za ,delitev dela“
(glej oddelek 3 o ,delitvi dela®).

Vloga mora vkljucevati elemente iz Priloge IV k Uredbi,
navedene v skladu z ustreznimi naslovi in Steviléenjem v obliki
EU-CTD ali obliki iz Zvezka 6B Obvestila vlagateljem (zdravila
za uporabo v veterinarski medicini, kadar oblika EU-CTD ni na
voljo):

— Spremni dopis.

— Izpolnjen obrazec vloge za spremembo EU (objavljen v
Obvestilu vlagateljem), vklju¢no s podrobnostmi o zadevnih
imetnikih dovoljenj za promet z zdravili. Kadar je spre-
memba posledica druge spremembe ali je z njo povezana,
je treba v ustreznem oddelku obrazca vloge opisati pove-
zavo med tema spremembama.

— Sklicevanje na del Smernic Komisije o razvrstitvi ali po
potrebi sklicevanje na priporocilo iz ¢lena 5, ki se uporablja
za ustrezno vlogo.

— Podporni podatki v zvezi s predlagano spremembo.

— Posodobitev ali dodatek k povzetkom o kakovosti, nekli-
ni¢nim in kliniénim pregledom (ali strokovnim porocilom
za zdravila za uporabo v veterinarski medicini), kadar je to
ustrezno. V primeru predlozitve poro¢il o neklini¢ni ali
klini¢ni $tudiji, tudi ¢e se predlozi le eno porocilo, je treba
povzetke zadevnih porocil vkljuciti v modul 2.

— Pri spremembah, ki jih zahteva pristojni organ zaradi novih
podatkov, predlozenih npr. v skladu s pogoji po izdaji dovo-
ljenja za promet z zdravilom ali v okviru obveznosti v zvezi
s farmakovigilanco, je treba spremnemu dopisu priloZiti
izvod zahtevka.

— Ce sprememba vpliva na povzetek glavnih znacilnosti zdra-
vila, oznacevanje ali navodila za uporabo: revidirani podatki
o zdravilu v ustrezni obliki. Kadar sprememba tipa II vpliva
na celotno obliko in ¢itljivost zunanje in sti¢ne ovojnine ali
navodila za uporabo, je treba zagotoviti modele ali vzorce v
skladu s poglavjem 7 Zvezka 2A ali 6A Obvestila vlagate-
ljem ali na podlagi dogovora z referenéno drzavo ¢lanico ali
Agencijo za vsak primer posebej.

Pri spremembah po nacionalnem postopku mora referen¢na
drzava clanica prejeti tudi seznam datumov oddaje z navedeno
Stevilko postopka spremembe tipa II, datumi odposiljanja vlog
posameznim vkljuenim drzavam ¢lanicam in potrdilom, da so
bile placane ustrezne pristojbine v skladu z zahtevami pristojnih
nacionalnih organov.

Pri spremembah po centraliziranem postopku je treba v skladu
s finan¢nimi postopki Agencije placati ustrezno pristojbino za
spremembe tipa II, kot je doloceno v Uredbi Sveta (ES)
§t. 297/95.
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2.3.2 Ocena sprememb tipa Il za nacionalni postopek

Referencna drzava ¢lanica po prejemu vloge za spremembo
tipa II to vlogo obravnava po naslednjem postopku:

Ce je bila vloga predlozena vsem vkljucenim drzavam ¢lanicam
hkrati in vklju¢uje elemente iz tocke 2.3.1, referen¢na drzava
¢lanica potrdi prejem formalno popolne vloge za vegjo spre-
membo tipa II. Referenéna drzava c¢lanica zacne postopek z
dnem potrditve prejema formalno popolne vloge. Imetnik dovo-
lienja za promet z zdravilom in zadevne drzave ¢lanice so na
zaCetku postopka obvesCeni o Casovnem razporedu.

Na splosno se za vecje spremembe tipa II uporablja 60-dnevni
rok za presojo. Ta rok lahko referen¢na drzava ¢lanica skrajsa
ob upostevanju nujnosti zadeve, zlasti zaradi varnostnih vpra-
Sanj, ali podaljSa na 90 dni za spremembe, ki zadevajo spre-
membe ali dodatke terapevtske indikacije. Za spremembe v
zvezi z zdravili za uporabo v veterinarski medicini, navedenimi
v delu 2 Priloge V k Uredbi o spremembah, se uporablja 90-
dnevni rok.

Referen¢na drzava clanica pripravi osnutek porocila o oceni v
skladu s predloZenim casovnim razporedom in ga poslje
zadevnim drzavam clanicam, da predloZijo pripombe, ter v
vednost imetniku dovoljenja za promet z zdravilom. Zadevne
drzave ¢lanice morajo poslati referen¢ni drzavi clanici svoje
pripombe v zvezi z osnutkom ocene v roku, ki je dolo¢en v
¢asovnem razporedu.

Referen¢na drzava clanica lahko v roku za presojo zahteva, da
imetnik dovoljenja za promet z zdravilom predlozi dodatne
informacije.

Postopek se do prejema dodatnih informacij zacasno ustavi. Na
splosno se postopek ustavi za en mesec. Za daljSo ustavitev
mora imetnik dovoljenja za promet z zdravilom referen¢ni
drzavi clanici poslati utemeljeno zahtevo, s katero se mora ta
strinjati.

Odgovori se presodijo v najve¢ 30 ali 60 dneh glede na zaple-
tenost in koli¢ino podatkov, ki jih mora predloziti imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom.

Zahtevo za dodatne informacije je treba imetniku dovoljenja za
promet z zdravilom poslati skupaj s ¢asovnim razporedom, v
katerem sta navedena datum, do katerega mora imetnik dovo-
lienja za promet z zdravilom predlozZiti zahtevane podatke, in
po potrebi podaljan rok za presojo.

Referen¢na drzava clanica po prejemu odgovora vlagatelja
pripravi osnutek porocila o oceni v skladu s predlozenim
¢asovnim razporedom in ga poslje zadevnim drzavam ¢lanicam,
da predloZijo pripombe, ter v vednost imetniku dovoljenja za
promet z zdravilom. Zadevne drzave clanice morajo poslati

svoje pripombe v zvezi z osnutkom porocila o oceni v roku,
ki je dolocen v ¢asovnem razporedu.

2.3.3 Izid ocene sprememb tipa II za nacionalni postopek

Referen¢na drzava ¢lanica do konca navedenega roka za presojo
pripravi porocilo o oceni, vkljuéno s svojo odlocitvijo v zvezi z
vlogo, in ju poslje zadevni drzavi ¢lanici.

Zadevne drzave ¢lanice morajo v 30 dneh po prejemu porocila
o oceni in odlocitve potrditi odlocitev ter o tem obvestiti refe-
ren¢no drzavo ¢lanico.

Ce zadevna drzava ¢lanica v 30 dneh po prejemu porocila o
oceni in odlocitve ugotovi morebitno resno tveganje za javno
zdravje ali v primeru zdravil za uporabo v veterinarski medicini
morebitno resno tveganje za zdravje ljudi ali Zivali ali za okolje,
ki preprecuje potrditev odlocitve, ta drzava clanica obvesti refe-
rencno drzavo clanico in podrobno obrazlozi razloge za svoje
stalisce.

Referenéna drzava clanica preda vlogo koordinacijskim
skupinam, ki v zvezi s sporno zadevo uporabijo ¢len 33(3),
(4) in (5) Direktive 2001/82/ES ali ¢len 29(3), (4) in (5) Dire-
ktive 2001/83[ES, ter o tem obvesti imetnika dovoljenja za
promet z zdravilom in zadevne drZave ¢lanice.

Kadar se zdruzena vloga za spremembe preda koordinacijski
skupini, se do sprejetja odlocitve zadrzi celotna zdruzena vloga,
e referen¢na drzava clanica ne odlo¢i drugace. Vendar koordi-
nacijska skupina in nato Se Odbor za zdravila za uporabo v
humani medicini ali Odbor za zdravila za uporabo v veteri-
narski medicini obravnavata le zadevne spremembe in ne
celotne skupine.

Tako kot pri postopku prvotnega dovoljenja za promet z zdra-
vilom je treba poudariti, da napotitev zadeve h koordinacijski
skupini s strani vlagatelja v Uredbi o spremembah ni pred-
videna.

Referencna drzava clanica obvesti zadevne drzave clanice in
imetnika dovoljenja za promet z zdravilom o odobritvi ali zavr-
nitvi (vkljuéno z razlogi za negativno mnenje) sprememb. Kadar
je ve¢ sprememb tipa I ali skupina sprememb tipa Il z drugimi
manj$imi spremembami predloZena kot ena vloga, referen¢na
drzava ¢lanica obvesti vlagatelja in zadevne drzave ¢lanice o
tem, katere spremembe so bile sprejete ali zavrnjene. Vlagatelj
lahko med postopkom umakne posamezne spremembe iz zdru-
zene vloge.

Ko je vlagatelj obvescen o sprejetju sprememb povzetka glavnih
znadilnosti zdravila, oznacevanja ali navodil za uporabo, mora v
7 dneh predloziti prevode besedil s podatki o zdravilu vsem
vkljuCenim drzavam ¢lanicam.
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Po odobritvi sprememb pristojni organi vkljucenih drzav ¢lanic
v 2 mesecih ali 30 dneh po potrebi spremenijo dovoljenje za
promet z zdravilom tako, da se upostevajo spremembe, kadar
sprememba prispeva k 6-mesenemu podaljSanju veljavnosti
dodatnega varstvenega certifikata iz ¢lena 13(1) in (2) Uredbe
Sveta (EGS) $t. 1768/92 v skladu s ¢lenom 36 Uredbe (ES)
§t. 1901/2006.

Sprejete vedje spremembe tipa II se lahko zacnejo uveljavljati
30 dni po tem, ko referen¢na drzava clanica obvesti imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom o sprejetju sprememb, ¢e so
bili vkljuéenim drzavam c¢lanicam predloZeni dokumenti,
potrebni za spremembo dovoljenja za promet z zdravilom.

Spremembe v zvezi z varnostnimi vprasanji je treba uveljaviti v
¢asovnem okviru, dogovorjenem med referen¢no drzavo ¢lanico
in imetnikom.

2.3.4 Ocena sprememb tipa Il za centralizirani postopek

Agencija po prejemu vloge za spremembo tipa II to vlogo
obravnava po naslednjem postopku:

Ce vloga, ki je predlozena Agenciji, vsebuje elemente iz
tocke 2.3.1, Agencija potrdi prejem formalno popolne vloge
za ve§jo spremembo tipa II. Agencija zacne postopek do
datuma potrditve prejema formalno popolne vloge. Imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom je obvesen o sprejetem
Casovnem razporedu na zacetku postopka.

Na splosno za vegje spremembe tipa II velja 60-dnevni rok za
presojo. Ta rok lahko Agencija skrajsa ob upostevanju nujnosti
zadeve, zlasti zaradi varnostnih vprasanj, ali podalj$a na 90 dni
za spremembe, ki zadevajo spremembe ali dodatke terapevtske
indikacije. Za spremembe v zvezi z zdravili za uporabo v vete-
rinarski medicini, navedenimi v delu 2 Priloge V k Uredbi o
spremembah, velja 90-dnevni rok.

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini ali Odbor za
zdravila v veterinarski medicini lahko v roku za presojo zahteva
dodatne informacije ter sprejme ¢asovni razpored, v katerem sta
navedena datum, do katerega mora imetnik dovoljenja za
promet z zdravilom predloziti zahtevane podatke, in po potrebi
podaljsan rok za presojo.

Postopek se do prejema dodatnih informacij zacasno ustavi. Na
splosno se postopek ustavi za en mesec. Za ustavitev, ki je
daljsa od enega meseca, mora imetnik dovoljenja za promet z
zdravilom Agenciji poslati utemeljeno zahtevo, s katero se mora
strinjati ustrezni odbor.

Za morebitno naknadno zahtevo za dodatne informacije na
splosno velja dodatna ustavitev postopka do enega meseca,
pri ¢emer lahko ustavitev iz utemeljenih razlogov traja najvec
2 meseca.

Odbor oceni odgovore v najve¢ 30 ali 60 dneh glede na zaple-
tenost in koli¢ino podatkov, ki jih mora predloziti imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom.

Zahtevo za dodatne informacije ali naknadno zahtevo je treba
imetniku dovoljenja za promet z zdravilom poslati skupaj s
¢asovnim razporedom, v katerem sta navedena datum, do kate-
rega mora imetnik dovoljenja za promet z zdravilom predloZiti
zahtevane podatke, in po potrebi podalj$an rok za presojo.

Na zahtevo odbora ali imetnika dovoljenja za promet z zdra-
vilom se lahko pri Odboru za zdravila za uporabo v humani
medicini ali Odboru za zdravila za uporabo v veterinarski
medicini, kakor je primerno, organizira ustna obrazloZitev.

2.3.5 Izid ocene sprememb tipa Il v centraliziranem postopku

Agencija po sprejetju mnenja Odbora za zdravila za uporabo v
humani medicini ali Odbora za zdravila za uporabo v veteri-
narski medicini v 15 dneh obvesti imetnika dovoljenja za
promet z zdravilom in Komisijo o tem, ali je mnenje pozitivino
ali negativno (vklju¢no z razlogi za negativno mnenje) ter ali je
treba spremeniti odlo¢bo Komisije o izdaji dovoljenja za promet
z zdravilom. Kadar je ve¢ sprememb tipa II ali skupina spre-
memb tipa Il z drugimi manj$imi spremembami predlozena kot
ena vloga, Agencija izda mnenje o kon¢nem izidu postopka. V
tak§nem mnenju so navedene tudi vse nesprejemljive spre-
membe. Vlagatelj lahko med postopkom umakne posamezne
spremembe iz zdruzene vloge.

Postopek ponovnega pregleda iz ¢lenov 9(2) in 34(2) Uredbe
(ES) $t. 726/2004 velja tudi za mnenja, ki so sprejeta za vloge
za vecje spremembe tipa II.

Komisija po prejemu konénega mnenja v roku 2 mesecev ali
30 dni po potrebi spremeni dovoljenje za promet z zdravilom
tako, da se upostevajo spremembe, kadar sprememba prispeva k
6-mese¢nemu  podaljSanju veljavnosti dodatnega varnostnega
certifikata.

Komisija v primeru odobritve skupine sprememb pogojev enega
dovoljenja za promet z zdravilom, ki je bila predlozena kot del
ene priglasitve, posodobi dovoljenje za promet z zdravilom z
eno odlocbo, ki zajema vse odobrene spremembe.

Odobrene ve¢je spremembe tipa II se lahko zacnejo uveljavljati
Sele po tem, ko Komisija spremeni odlocbo o izdaji dovoljenja
za promet z zdravilom in o tem obvesti imetnika. Kadar po
odobritvi ve¢je spremembe tipa Il spremembe odlocbe o izdaji
dovoljenja za promet z zdravilom niso potrebne, se lahko odob-
rena sprememba zacne uveljavljati Sele po tem, ko Komisija o
tem obvesti imetnika dovoljenja za promet z zdravilom.

Spremembe v zvezi z varnostnimi vprasanji je treba uveljaviti v
¢asovnem okviru, dogovorjenem med Komisijo in imetnikom.



31.12.2009

Uradni list Evropske unije

C 32317

2.4 RazSiritve

V Prilogi I k Uredbi o spremembah je naveden seznam spre-
memb, ki se obravnavajo kot razsiritve. Kot je doloceno v
¢lenu 19 Uredbe o spremembah, se taksne vloge ocenijo po
enakem postopku kot velja za izdajo prvotnega dovoljenja za
promet z zdravilom, na katero se dovoljenje nanasa. Za razsi-
ritev se izda novo dovoljenje za promet z zdravilom ali pa se
razsiritev vklju¢i v prvotno dovoljenje za promet z zdravilom,
na katero se dovoljenje nanasa.

2.4.1 Predlozitev vlog za razsiritev

Vloge za razsiritev je treba predloziti vsem vkljuéenim drzavam
¢lanicam ali Agenciji.

Imetniki dovoljenj za promet z zdravili lahko v eni vlogi zdru-
zijo predlozitev ene ali ve¢ razsiritev skupaj z eno ali ve¢
drugimi spremembami za isto zdravilo, Ce to ustreza enemu
od primerov iz Priloge IIl k Uredbi o spremembah ali ¢e je
bilo dogovorjeno z referenéno drzavo ali Agencijo. Vendar
Uredba o spremembah pri vlogah za raziritev ne predvideva
delitve dela.

Vloga mora biti predlozena v skladu z ustreznimi naslovi in
Steviléenjem v obliki EU-CTD ali obliki iz Zvezka 6B Obvestila
vlagateljem (zdravila za uporabo v veterinarski medicini, kadar
oblika EU-CTD ni na voljo):

— Spremni dopis.

— Izpolnjen obrazec vloge EU (objavljen v Obvestilu vlagate-
ljem).

— Podporni podatki v zvezi s predlagano razsiritvijo. Nekatere
smernice o ustreznih dodatnih Studijah, ki so potrebne za
vloge za razsiritev, so na voljo v Dodatku IV k poglavju 1
Zvezka 2A ali 6A Obvestila vlagateljem.

— Zagotoviti je treba celoten modul 1 (del 1 za zdravila za
uporabo v veterinarski medicini) z utemeljitvami o nepre-
dlozitvi podatkov ali dokumentov, vkljuéenih v ustreznih

oddelkih modula 1 ali dela 1.

— Posodobitev ali dodatek k povzetkom o kakovosti, nekli-
niénim in kliniénim pregledom (ali strokovnim porocilom
za zdravila za uporabo v veterinarski medicini), kadar je to
ustrezno. V primeru predlozitve poroc¢il o neklini¢ni ali
klini¢ni $tudiji, tudi ¢e se predlozi le eno porocilo, je treba
povzetke zadevnih poroéil vkljuciti v modul 2.

— Ce razsiritev vpliva na povzetek glavnih znacilnosti zdravila,
oznacevanje ali navodila za uporabo: revidirani podatki o
zdravilu v ustrezni obliki.

Pri vlogah za razsiritev po nacionalnem postopku mora referen-
¢na drzava clanica prejeti tudi seznam datumov oddaje z
navedeno Stevilko postopka, datumi odposiljanja vlog posa-
meznim vkljuCenim drzavam ¢lanicam in potrdilom, da so

bile placane ustrezne pristojbine v skladu z zahtevami pristojnih
nacionalnih organov.

Pri razsiritvah po centraliziranem postopku je treba v skladu s
finan¢nimi postopki Agencije placati ustrezno pristojbino za
raz§iritve, kot je dolo¢eno v Uredbi Sveta (ES) §t. 297/95.

2.4.2 Ocena razsiritve za nacionalni postopek

Vloga za razsiritev se po prejemu obravnava kot vloga za
prvotno dovoljenje za promet z zdravilom v skladu z Direktivo
2001/82[ES ali Direktivo 2001/83/ES in poglavjem 2
Zvezka 2A ali 6A Obvestila vlagateljem.

2.4.3 Ocena razsiritve za centralizirani postopek

Agencija po prejemu vloge za razsiritev navedeno vlogo obrav-
nava kot vlogo za prvotno dovoljenje za promet z zdravilom v
skladu z Uredbo (ES) t. 726/2004.

2.5 Cepiva proti ¢loveski gripi

V tem oddelku so navedena navodila za uporabo ¢lenov 12 in
18 Uredbe o spremembah v zvezi z letno posodobitvijo vlog za
cepiva proti ¢loveski gripi.

Zaradi posebnosti v zvezi s proizvodnjo cepiv proti cloveski
gripi se za letno spremembo uclinkovine za namene letne
posodobitve cepiva proti ¢cloveski gripi uporablja poseben
hiter postopek sprememb, da se izpolni priporocilo EU v
zvezi s sestavo cepiva proti sevom virusa cloveske gripe za
prihodnjo sezono.

Za spremembe cepiv proti ¢loveski gripi se uporabljajo postopki
sprememb, ki so predvideni v drugih oddelkih teh smernic,
razen za uvedbo letne spremembe. Vendar je mogoce taksne
spremembe po potrebi obravnavati po posebnem nujnem
postopku v pandemi¢nih razmerah iz ¢lena 21 Uredbe o spre-
membah.

Hitri postopek je sestavljen iz dveh korakov. Prvi korak zadeva
oceno upravnih in kakovostnih podatkovnih elementov, ki so
navedeni v Prilogi IV (povzetek glavnih znacilnosti zdravila,
oznacevanje in navodila za uporabo ter kemicna, farmacevtska
in bioloska dokumentacija). Drugi korak zadeva oceno klini¢nih
podatkov in podatkov v zvezi s stabilnostjo zdravila.

Priporocljivo je, da se imetniki dovoljenj za promet z zdravili o
predlozitvah letnih posodobitev vnaprej dogovorijo z referencno
drzavo c¢lanico ali Agencijo.

2.5.1 PredloZitev sprememb za letno posodobitev viog za cepiva proti

cloveski gripi

Spremembe, ki zadevajo spremembe udinkovine za letno
posodobitev vlog za cepiva proti cloveski gripi, je treba predlo-
ziti referencni drzavi clanici in vsem zadevnim drzavam
¢lanicam ali Agenciji.



C 323/18

Uradni list Evropske unije

31.12.2009

Vloga mora biti predlozena v skladu z ustreznimi naslovi in
Steviléenjem v obliki EU-CTD:

— Spremni dopis.

— Izpolnjen obrazec vloge EU (objavljen v Obvestilu vlagate-
liem).

— Posodobitev ali dodatek k povzetkom o kakovosti, nekli-
ni¢nim in kliniénim pregledom, kadar je to ustrezno. V
primeru predlozitve porocil o neklini¢ni ali klini¢ni $tudiji,
tudi ¢e se predloZi le eno porocilo, je treba povzetke
zadevnih porodil vkljuciti v modul 2. Kemicni, farmacevtski
in bioloski podporni podatki v zvezi s predlagano spre-
membo:

Revidirano kemic¢no, farmacevtsko in biolosko strokovno
porodilo ali dodatek k obstoje¢emu strokovnemu poroéilu.
Poleg tega so potrebni naslednji podatki:

Sestava zdravila

Formule za klinicno preskusanje: dejanska formula (sevi v
novi sezoni)

Proizvodna formula: dejanska formula
Izvod odobrenih specifikacij v obliki preglednice
Postopek izdelave:
— matine serije: zgodovina:
— raven prenosa
— opredelitev hemaglutinina in nevraminidaze

— analitski protokoli (vkljuéno z rezultati preskusanja
mati¢nih serij)

— enovalentna cepiva:
— postopek izdelave
— spremembe, specifi¢ne za sev
— validacija klju¢nih stopenj izdelave (nov sev)
1. inaktivacija
2. u¢inkovitost cepitve

Specifino preskusanje z namenom kontrole kakovosti:
validacija preskusanja SRD za nove seve

Rezultati analize serij (enovalentna cepiva): rezultati prvih
treh enovalentnih cepiv iz vsake delovne maticne serije
novih sevov (vklju¢no s preskusanjem nevraminidaze)

Izvod odobrenih specifikacij in analitskih metod rutinskega
presku$anja v obliki preglednice

Presku$anje stabilnosti ucinkovin: rezultati enovalentnih
cepiv, ki se uporabljajo ve¢ kot eno leto

Preskusanje stabilnosti kon¢nega zdravila: rezultati prejs-
njega cepiva

Obveznost porocanja podatkov o stabilnosti novega cepiva
v primeru neskladnosti s specifikacijami

Protokol letnega preskusanja stabilnosti. Klini¢ni podatki, ki
podpirajo podatke v zvezi s predlagano spremembo:

Revidirano kemi¢no in farmakolosko strokovno porocilo ali
dodatek k obstoje¢emu strokovnemu porocilu

Rezultate klini¢nih $tudij z novim cepivom je treba predlo-
ziti v obliki kratkega kon¢nega porocila, ki vklju¢uje:

— neobdelane podatke

— znadilnosti preskusne populacije (demografija, soobolev-
nost, socasno zdravljenje)

— standardizirane preglednice imunogenosti in reaktoge-
nosti

Jasno je treba navesti vrsto uporabljenega seroloskega
preskusa.

Priporoca se, da vlagatelji v svezenj klini¢nih podatkov
vkljucijo naslednji dopolnjeni redni poro¢ili o varnosti zdra-
vila:

— dopolnjeno redno porocilo o varnosti zdravila, ki zajema
obdobje od 1. septembra do 30. aprila prej$nje sezone

— dopolnjeno redno porocilo o varnosti zdravila, ki zajema
obdobje od 1. maja do 31. avgusta predzadnje sezone

— Revidirani podatki o zdravilu v ustrezni obliki

Pri letni posodobitvi vlog za cepiva proti ¢loveski gripi po
nacionalnem postopku mora referen¢na drzava clanica prejeti
tudi seznam datumov oddaje z navedeno Stevilko postopka,
datumi odposiljanja vlog posameznim vklju¢enim drzavam
¢lanicam in potrdilom, da so bile placane ustrezne pristojbine
v skladu z zahtevami pristojnih nacionalnih organov.

Pri letni posodobitvi vlog za cepiva proti ¢loveski gripi po
centraliziranem postopku je treba v skladu s finan¢nimi
postopki Agencije placati ustrezno pristojbino za spremembo,
kot je dolo¢eno v Uredbi Sveta (ES) §t. 297/95.

2.5.2 Ocena sprememb za nacionalni postopek

Referen¢na drzava clanica po prejemu vloge za letno spre-
membo cepiv proti ¢loveski gripi zadevno vlogo obravnava
po naslednjem postopku:

Referencna drzava clanica potrdi prejem formalno popolne
vloge za letno spremembo cepiva proti cloveski gripi v
7 dneh ter obvesti imetnika in vklju¢ene drzave clanice o
zaCetku postopka.
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Referencna drzava clanica zadevnim drzavam clanicam poslje
predhodno porocilo o oceni upravnih podatkov in dokumen-
tacijo o kakovosti v najve¢ 15 dneh od zacetka postopka.
Zadevne drzave ¢lanice morajo poslati pripombe v zvezi s pred-
hodno oceno v 6 dneh.

Referencna drzava ¢lanica lahko v roku za presojo imetniku
poslje zahtevo za dodatne informacije in o tem obvesti zadevne
drzave clanice. Odgovor je treba zagotoviti v najve¢ 7 dneh.
Vendar postopek ne bo ustavljen.

Referen¢na drzava ¢lanica pripravi koncéno porocilo o oceni,
vkljuéno z odlocitvijo o upravnih podatkih in kakovosti, v
30 dneh od zacdetka postopka.

Zadevne drzave clanice potrdijo odlocitev o upravnih podatkih
in podatkih o kakovosti v 12 dneh ter o tem obvestijo referen-
¢no drzavo ¢lanico. Referenéna drzava ¢lanica obvesti imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom o izidu.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora po odlo¢itvi o
upravnih podatkih in podatkih o kakovosti na zahtevo referen-
¢ne drzave predloziti klinicno dokumentacijo in podatke o
stabilnosti zdravila vsem vklju¢enim drzavam ¢lanicam v najvec
12 dneh.

Referen¢na drzava clanica zadevnim drzavam clanicam poslje
porocilo o oceni kliniéne dokumentacije, vkljuéno s koncno
odloditvijo, v 7 dneh od prejema klinicnih podatkov.

Zadevne drzave clanice v naslednjih 7 dneh potrdijo navedeno
konéno odlocitev in jo sprejmejo.

2.5.3 Ocena sprememb v centraliziranem postopku

Agencija po prejemu vloge za letno spremembo cepiv proti
Cloveski gripi zadevno vlogo obravnava po naslednjem

postopku:

Agencija potrdi prejem formalno popolne vloge za letno spre-
membo cepiva proti ¢loveski gripi v 7 dneh in obvesti imetnika
o zacetku postopka.

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini mora v
45 dneh od zacetka postopka izdati prvotno mnenje o predlo-
zeni dokumentaciji o kakovosti.

Za sprejetje mnenja Odbora za zdravila za uporabo v humani
medicini ali predloZitev zahteve za dodatne informacije je pred-

videnih 30 dni. Ce Odbor zahteva dodatne informacije, imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom zagotovi odgovore v 3 dneh,
pri ¢emer Odbor sprejme mnenje o dokumentaciji o kakovosti v
45 dneh. To mnenje se poslje Komisiji, ki po potrebi na podlagi
navedenega mnenja sprejme odloditev o spremembi pogojev
dovoljenja za promet z zdravilom in o tem obvesti imetnika.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora po mnenju o
podatkih o kakovosti na njeno zahtevo Agenciji predloziti
klinicno dokumentacijo in podatke o stabilnosti zdravila
najpozneje v 57 dneh. Odbor mora po prejemu teh podatkov
v najve¢ 10 dneh sprejeti konéno mnenje, ki ga Agencija v
najve¢ 3 dneh poslje Komisiji in imetniku dovoljenja za promet
z zdravilom.

Komisija na podlagi kon¢nega mnenja Odbora po potrebi spre-
meni odlo¢bo o izdaji dovoljenja za promet z zdravilom in
posodobi Register zdravil Skupnosti.

2.6 Nujni varnostni ukrepi

Clen 22 Uredbe o spremembah doloca, da lahko imetnik dovo-
lienja za promet z zdravilom zaradi nevarnosti za javno zdravje
v primeru zdravil za uporabo v humani medicini ali zaradi
nevarnosti za zdravje ljudi ali Zivali ali za okolje v primeru
zdravil za uporabo v veterinarski medicini sprejme zacasne
,ujne varnostne ukrepe®.

Nujni varnostni ukrepi se nanaSajo na zalasne spremembe
podatkov o zdravilu zaradi farmakovigilance, predklini¢ne
varnosti ali signala kakovosti, ki so razlog za resno zaskrblje-
nost in za katere imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
meni, da lahko pomenijo nevarnost za zdravje ljudi ali Zivali
ali za okolje, zato je treba o teh spremembah nemudoma obve-
stiti predpisovalce in uporabnike; ti novi podatki vplivajo na
varno uporabo zdravila in se nanasajo zlasti na enega ali ve¢
od naslednjih elementov v povzetku glavnih znacilnosti zdra-
vila: terapevtske indikacije, odmerjanje, kontraindikacije, opozo-
rila, ciljne vrste in karenco. Te nujne spremembe se pozneje
uvedejo v dovoljenje za promet z zdravilom prek ustrezne
spremembe.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora o omejitvah, ki
bodo uvedene, takoj obvestiti vse vkljucene drzave ¢lanice ali
Agencijo in Komisijo.

Ce ustrezni organ ali Komisija v 24 urah po prejemu navedenih
podatkov ne predlozi nobenih ugovorov, se nujni varnostni
ukrepi Stejejo za sprejete. Nujne varnostne ukrepe je treba
uveljaviti v ¢asovnem okviru, dogovorjenem med Komisijo ali
referencno drzavo ¢lanico in imetnikom.
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Taksne nujne varnostne ukrepe lahko zaradi nevarnosti za javno
zdravje v primeru zdravil za uporabo v humani medicini ali
zaradi nevarnosti za zdravje ljudi ali Zivali v primeru zdravil
za uporabo v veterinarski medicini uvede Komisija (za zdravila,
ki so dovoljena po centraliziranem postopku) ali pristojni nacio-
nalni organi (za zdravila, ki so dovoljena po nacionalnem

postopku).

Ustrezno vlogo za spremembo, v kateri so upostevani nujni
varnostni ukrepi (ki jih zahteva imetnik ali ki jih uvede Komisija
ali pristojni nacionalni organi), je treba predloziti ¢im prej,
vendar najpozneje v 15 dneh po uvedbi nujnih varnostnih
ukrepov.

3. POSTOPKOVNA NAVODILA O DELITVI DELA

Clen 20 Uredbe o spremembah imetniku dovoljenja za promet
z zdravilom omogoca, da v eni vlogi predlozi enako spre-
membo tipa IB, enako spremembo tipa II ali enako skupino
sprememb, ki ustrezajo enemu od primerov iz Priloge III k
Uredbi ali so dogovorjene z referencno drzavo c¢lanico ali
Agencijo in ne vsebujejo razsiritve, ki vpliva na ve¢ kot eno
dovoljenje za promet z zdravilom istega imetnika.

Da se prepreci podvajanje dela pri presoji taksnih sprememb, je
bil vzpostavljen postopek za delitev dela, po katerem en organ
(,referenéni organ®), izbran izmed pristojnih organov drzav
¢lanic in Agencije, presodi spremembo v imenu drugih zadevnih
organov.

Kadar je vsaj eno od zadevnih dovoljenj za promet z zdravili
izdano po centraliziranem postopku, bo referen¢ni organ
Agencija (oddelek 3.4). V vseh drugih primerih bo kot refere-
néni organ deloval pristojni nacionalni organ, ki ga izbere
koordinacijska skupina ob upoStevanju priporocila imetnika

(oddelek 3.2).

Za lazje nacrtovanje postopka je priporoceno, da imetniki dovo-
lienj za promet z zdravili obvestijo Agencijo ali koordinacijsko
skupino in predlagani referenéni organ vsaj 3 mesece pred
predlozZitvijo spremembe ali skupine sprememb, za katere se
uporabi postopek za delitev dela.

Da bi lahko uporabili postopek za delitev dela, se pricakuje, da
bodo enake spremembe veljale za razlicna zadevna zdravila, pri
Cemer ocena morebitnega ucinka, znacilnega za zdravilo, ne bo
potrebna ali bo taksna potreba omejena. Ce sta za enake spre-
membe razliénih dovoljenj za promet z zdravili potrebna pred-
lozitev posameznih podpornih podatkovnih nizov za vsako
zadevno zdravilo in lofena ocena za zdravilo, se delitev dela
pri tak$nih spremembah ne uporablja.

3.1 Predlozitev vloge za spremembe v okviru delitve dela

Spremembo ali skupino sprememb za delitev dela je treba pred-
loziti v skladu z dolo¢bami iz oddelkov 2.2 in 2.3 ter v obliki

enega celovitega sveznja za predlozitev, ki zajema vse spre-
membe vseh zdravil. To vklju¢uje skupni spremni dopis in
obrazec vloge skupaj z loceno podporno dokumentacijo za
vsako zadevno zdravilo in revidiranimi podatki o zdravilu (¢e
je ustrezno) za vsako zadevno zdravilo. To bo Agenciji in
pristojnim nacionalnim organom omogocilo, da posodobijo
dokumentacijo o vsakem dovoljenju za promet z zdravilom,
ki je vkljuceno v postopek za delitev dela, z ustreznimi spreme-
njenimi ali novimi informacijami.

Vlogo za delitev dela je treba predloziti vsem ustreznim
organom, pri ¢emer so to v primeru centraliziranega postopka
Agencija in vse drzave clanice, v katerih so zadevna zdravila
dovoljena.

3.2 Ocena delitve dela za nacionalni postopek

Kadar imetnik dovoljenja za promet obvesti koordinacijsko
skupino o prihodnjem postopku za delitev dela, koordinacijska
skupina na naslednjem srecanju ob upostevanju predloga imet-
nika izbere referen¢ni organ in, ¢e je to v skladu s tretjim
pododstavkom ¢lena 20(3) ustrezno, drugi ustrezni organ, ki
pomaga referenénemu organu. Koordinacijska skupina obvesti
imetnika dovoljenja za promet z zdravilom o odlo¢itvi, kateri
pristojni nacionalni organ bo deloval kot referencni organ.

Referen¢ni organ po prejemu vloge za delitev dela zadevno
vlogo obravnava po naslednjem postopku:

Referencni organ potrdi prejem formalno popolne vloge za
delitev dela. Referen¢ni organ za¢ne postopek takoj po potrditvi
prejema formalno popolne vloge. Imetnik dovoljenja za promet
z zdravilom in vkljuCene drzave ¢lanice so na zacetku postopka
obveseni o ¢asovnem razporedu.

Na splosno postopek za delitev dela za spremembe iz dela 2
Priloge V k Uredbi o spremembah poteka v okviru 60-dnevnega
ali 90-dnevnega roka za presojo. Vendar lahko referencni organ
ta rok skrajsa ob upoStevanju nujnosti zadeve, zlasti zaradi
varnostnih vprasanj, ali podalj$a na 90 dni, kadar so spremembe
iz dela 1 Priloge V k Uredbi o spremembah del postopka za
delitev dela.

Referenc¢ni organ pripravi osnutek porocila o oceni v skladu s
sporoCenim Casovnim razporedom ter ga poslje zadevnim
drzavam c¢lanicam, da predlozijo pripombe, in v vednost imet-
niku dovoljenja za promet z zdravilom. Zadevne drzave ¢lanice
morajo poslati svoje pripombe v zvezi z osnutkom porocila o
oceni v roku, ki je dolocen v ¢asovnem razporedu.

Referencni organ lahko v roku za presojo poslje imetniku dovo-
lijenja za promet z zdravilom zahtevo za dodatne informacije.
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Postopek se do prejema dodatnih informacij zacasno ustavi. Na
splosno se postopek ustavi za en mesec. Za daljSo ustavitev
mora imetnik dovoljenja za promet z zdravilom referen¢nemu
organu poslati utemeljeno zahtevo, s katero se mora ta strinjati.

Odgovori se ocenijo v najve¢ 30 ali 60 dneh glede na zaplete-
nost in koli¢ino podatkov, ki jih mora predloziti imetnik dovo-
ljenja za promet z zdravilom.

Zahtevo za dodatne informacije je treba imetniku dovoljenja za
promet z zdravilom poslati skupaj s ¢asovnim razporedom, v
katerem sta navedena datum, do katerega mora imetnik dovo-
lienja za promet z zdravilom predloziti zahtevane podatke, in
po potrebi podaljsan rok za presojo.

Referen¢ni organ po prejemu odgovora vlagatelja pripravi
osnutek porocila o oceni vloge ter ga poslje zadevnim drzavam
¢lanicam, da predlozijo pripombe, in v vednost imetniku dovo-
lienja za promet z zdravilom v roku, ki je dolo¢en v ¢asovnem
razporedu. Zadevne drzave C¢lanice morajo poslati svoje
pripombe v zvezi s kon¢nim osnutkom porocila o oceni v
roku, ki je dolocen v ¢asovnem razporedu.

3.3 Izid ocene za nacionalni postopek

Referen¢ni organ po koncanem pregledu sprememb, za katere
se uporablja postopek za delitev dela, izda mnenje o kon¢nem
izidu.

V primeru pozitivne odloditve o vlogi za delitev dela referen¢ni
organ obvesti vlagatelja in zadevne drzave ¢lanice o odobritvi
delitve dela. V tak$nem mnenju so navedene tudi vse nesprejem-
ljive spremembe (npr. kot del skupine ali v zvezi s posameznim
zdravilom).

V primeru negativne odlocitve o vlogi za delitev dela referen¢ni
organ obvesti vlagatelja in zadevne drZave ¢lanice o zavrnitvi
vloge za delitev dela (vklju¢no z razlogi za negativno mnenje).

Zadevne drzave ¢lanice morajo v 30 dneh po prejemu mnenja
zadevno mnenje odobriti, obvestiti referen¢no drzavo ¢lanico in
ustrezno spremeniti zadevna dovoljenja za promet z zdravili.

Ce ena od zadevnih drzav ¢lanic v 30 dneh po prejemu mnenja
ugotovi morebitno resno tveganje za javno zdravje ali, v
primeru zdravil za uporabo v veterinarski medicini, resno
tveganje za zdravje ljudi ali zivali ali za okolje, ta drzava ¢lanica
o tem obvesti referencni organ, ki vlogo preda koordinacijski
skupini, ki v zvezi s sporno zadevo uporabi ¢len 33(3), (4) in
(5) Direktive 2001/82/ES ali ¢len 29(3), (4) in (5) Direktive
2001/83/ES.

Napotitev zadeve h koordinacijski skupini s strani vlagatelja v
Uredbi o spremembah ni predvidena.

Ko je vlagatelj obvescen o pozitivnem mnenju glede sprememb
povzetka glavnih znacilnosti zdravila, oznacevanja ali navodil za
uporabo, mora v 7 dneh predloziti prevode besedil s podatki o
zdravilu vsem vkljucenim drzavam ¢lanicam.

ManjSe spremembe tipa IB, ki so odobrene po postopku za
delitev dela, se lahko zacnejo uveljavljati po prejemu pozitivnega
mnenja referencnega organa.

Vedje spremembe tipa II (vklju¢no s spremembami, ki vsebujejo
zdruZene manjSe spremembe tipa IB), ki so odobrene po
postopku za delitev dela, se lahko za¢nejo uveljavljati 30 dni
po prejemu pozitivnega mnenja referenénega organa, razen e je
bila vloga predana koordinacijski skupini, ki v zvezi s sporno
zadevo uporabi ¢len 33(3), (4) in (5) Direktive 2001/82/ES ali
den 29(3), (4) in (5) Direktive 2001/83]ES.

Spremembe v zvezi z varnostnimi vprasanji je treba uveljaviti v
¢asovnem okviru, dogovorjenem med imetnikom dovoljenja za
promet z zdravilom in referenénim organom.

3.4 Ocena delitve dela za centralizirani postopek

Agencija po prejemu vloge za delitev dela zadevno vlogo obrav-
nava po naslednjem postopku:

Agencija potrdi prejem formalno popolne vloge za delitev dela.
Agencija za¢ne postopek takoj po potrditvi prejema formalno
popolne vloge. Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom je
obvesen o sprejetem Casovnem razporedu na zacetku
postopka.

Agencija imenuje porocevalca (in v nekaterih primerih tudi
soporocevalca), ki vodi postopek ocene.

Na splosno postopek za delitev dela za spremembe iz dela 2
Priloge V k Uredbi o spremembah poteka v okviru 60-dnevnega
ali 90-dnevnega roka za presojo. Vendar lahko referen¢ni organ
ta rok skrajSa ob upoStevanju nujnosti zadeve, zlasti zaradi
varnostnih vprasanj, ali podaljsa na 90 dni, kadar so spremembe
iz dela 1 Priloge V k Uredbi o spremembah del postopka za
delitev dela.

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini ali Odbor za
zdravila v veterinarski medicini lahko v roku za presojo zahteva
dodatne informacije ter sprejme ¢asovni razpored, v katerem sta
navedena datum, do katerega mora imetnik dovoljenja za
promet z zdravilom predlozZiti zahtevane podatke, in po potrebi
podaljsan rok za presojo.
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Postopek se do prejema dodatnih informacij zacasno ustavi. Na
splosno se postopek ustavi za en mesec. Pri ustavitvi, ki je daljsa
od enega meseca, mora imetnik dovoljenja za promet z zdra-
vilom Agenciji poslati utemeljeno zahtevo, s katero se mora
strinjati Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini ali
Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini.

Za morebitno naknadno zahtevo za dodatne informacije na
splosno velja dodatna prekinitev postopka do enega meseca,
pri ¢emer lahko prekinitev iz utemeljenih razlogov traja najvec
2 meseca.

Odbor oceni odzive v najve¢ 30 ali 60 dneh glede na zaplete-
nost in koli¢ino podatkov, ki jih mora predloziti imetnik dovo-
lienja za promet z zdravilom.

Zahtevo za dodatne informacije ali naknadno zahtevo je treba
imetniku dovoljenja za promet z zdravilom poslati skupaj s
Casovnim razporedom, v katerem sta navedena datum, do kate-
rega mora imetnik dovoljenja za promet z zdravilom predloziti
zahtevane podatke, in po potrebi podaljSan rok za presojo.

Na zahtevo zadevnega odbora ali imetnika dovoljenja za promet
z zdravilom se lahko pri Odboru za zdravila za uporabo v
humani medicini ali Odboru za zdravila za uporabo v veteri-
narski medicini po potrebi organizira ustna obrazloZitev.

3.5 Izid ocene v centraliziranem postopku

Agencija po koncanem pregledu sprememb, za katere se
uporablja postopek za delitev dela, izda mnenje o kon¢nem
izidu postopka. V tak§nem mnenju so navedene tudi vse nespre-
jemljive spremembe (npr. kot del skupine ali v zvezi s posa-
meznim zdravilom).

Agencija po sprejetju mnenja odbora glede postopka za delitev
dela obvesti imetnika dovoljenja za promet z zdravilom, Komi-
sijo in vkljuCene drzave ¢lanice (Ce je to potrebno) o tem, ali je
mnenje pozitivno ali negativno (vkljuéno z razlogi za negativno

mnenje) ter ali je treba spremeniti odlocbo o izdaji dovoljenja
EU za promet z zdravilom.

Postopek ponovnega pregleda iz ¢lenov 9(2) in 34(2) Uredbe
(ES) $t. 726/2004 velja tudi za mnenja, ki so sprejeta za vloge
za postopke za delitev dela.

Komisija po prejemu konénega mnenja v 30 dneh po potrebi
spremeni dovoljenja EU, pri ¢emer vkljucene drzave clanice (Ce
je to ustrezno) odobrijo kon¢no mnenje, o tem obvestijo
Agencijo in v 30 dneh po potrebi spremenijo nacionalna dovo-
lienja za promet z zdravili, razen ¢e se v 30 dneh po prejemu
kon¢nega mnenja zacne postopek napotitve zadeve v skladu s
¢lenom 35 Direktive 2001/82[ES ali ¢lenom 31 Direktive
2001/83/ES.

Pri vlogi za delitev dela v zvezi s pogoji ve¢ dovoljenj za promet
z zdravili istega imetnika bo odlo¢ba Komisije veljala le za
zdravila, dovoljena po centraliziranem postopku. Ce se spre-
memba nana$a na ve¢ kot eno zdravilo, dovoljeno po centrali-
ziranem postopku, bodo dovoljenja za promet z zdravili
posodobljena z eno odlo¢bo za vsako zdravilo, dovoljeno po
centraliziranem postopku.

Manjde spremembe tipa IB, ki so odobrene po postopku za
delitev dela, se lahko za¢nejo uveljavljati po prejemu pozitivnega
mnenja.

Vegje spremembe tipa II (vklju¢no s spremembami, ki vsebujejo
zdruZene manjSe spremembe tipa IB), ki so odobrene po
postopku za delitev dela, se lahko za¢nejo uveljavljati 30 dni
po prejemu pozitivnega mnenja Agencije, razen ¢e se v 30 dneh
po prejemu konénega mnenja zacne postopek napotitve zadeve
v skladu s ¢lenom 35 Direktive 2001/82/ES ali ¢lenom 31
Direktive 2001/83/ES.

Spremembe v zvezi z varnostnimi vprasanji je treba uveljaviti v
¢asovnem okviru, dogovorjenem med imetnikom dovoljenja za
promet z zdravilom in Komisijo.




