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Meddelande frin kommissionen — Riktlinjer for tillimpningen av de forfaranden som faststills i

kapitlen II, III och IV i kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008 om granskning av indringar

av villkoren for godkinnande for forsiljning av humanlikemedel och veterinirmedicinska
likemedel

(2009/C 323/04)

1. INLEDNING

Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008 av den
24 november 2008 om granskning av dndringar av villkoren
for godkdnnande for forsiljning av humanlikemedel och vete-
rindrmedicinska likemedel ('), nedan kallad férordningen om dnd-
ringar, offentliggjordes i EUT den 12 december 2008. Forord-
ningen om dndringar syftar till att inrétta en enkel, tydligare och
mer flexibel ram for hanteringen av dndringar av villkoren for
godkdnnande for forsiljning av likemedel, samtidigt som man
sikrar en hog grad av skydd f6r méanniskors och djurs hilsa.

Genom artikel 4.1 b i férordningen om &dndringar ges kommis-
sionen i uppgift att utarbeta riktlinjer for tillimpningen av de
forfaranden som faststalls i kapitlen II, IIl och IV i denna for-
ordning och for den dokumentation som ska limnas in i sam-
band med dessa forfaranden.

Dessa riktlinjer ger information om tillimpningen av dessa for-
faranden och behandlar de steg som ska folja frén inlimningen
av en ansokan om undersokning av dndringar av villkoren for
godkinnande for forsdljning fram till det slutliga resultatet av
ansokningsforfarandet samt den tidsram och det forfarande som
giller for behoriga myndigheters dndring av villkoren for god-
kidnnanden for forsiljning, dar detta kravs pd grund av en god-
kind dndring.

Dessa riktlinjer ska underlitta tolkningen och tillimpningen av
forordningen om dndringar. Om det rider tvivel om de géllande
reglerna hanvisas det till de relevanta bestimmelserna i férord-
ningen om dndringar.

Definitioner som ir relevanta for dessa riktlinjer finns i
direktiv 2001/82/EG, direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr
726/2004 samt i forordningen om &dndringar. I dessa riktlinjer
betraktas sokande som tillhor samma moderbolag eller samma
bolagsgrupp och sokande som har slutit avtal eller som forfar
samordnat i anslutning till att det berorda likemedlet slapps ut
pd marknaden som en och samma innehavare av godkdnnandet
for forsiljning (2).

() EUT L 334, 12.12.2008, s. 7.
() EGT C 229, 22.7.1998, s. 4.

Dessa riktlinjer giller de dndringar som anges i artikel 1.1 i
forordningen om dndringar. Dar det i dessa riktlinjer hinvisas
till det centraliserade forfarandet giller det behandling av dnd-
ringar av villkoren f6r godkdnnande for forsiljning som bevil-
jats enligt forordning (EG) nr 726/2004. Dir det hinvisas till
det nationella forfarandet giller det behandlingen av dndringar
av villkoren for godkdnnande for forsiljning som beviljats enligt
direktiv.  87/22[EEG, artiklarna 32 och 33 i direktiv
2001/82[EG, artiklarna 28 och 29 i direktiv 2001/83/EG,
samt godkdnnanden som beviljats efter ett hanskjutande, enligt
artiklarna 36, 37 och 38 i direktiv 2001/82/EG eller artiklarna
32, 33 och 34 i direktiv 2001/83/EG, vilket har lett till full-
stindig harmonisering. Andringar av villkoren for godkdnnan-
den for forsiljning som beviljats genom rent nationella forfaran-
den omfattas inte av dessa riktlinjer.

Hanvisningar i dessa riktlinjer till "berord medlemsstat”, i enlig-
het med artikel 2.6 i forordningen om 4ndringar, avser varje
medlemsstat vars behoriga myndighet har beviljat ett godkin-
nande for forsiljning for likemedlet i frdga. Hanvisning till
"berorda medlemsstater” avser alla berérda medlemsstater
utom referensmedlemsstaten.

2. HANDLEDNING FOR BEHANDLING AV ANDRINGAR

Behandlingen av dndringar omfattar foljande kategorier, som
definieras i artikel 2 i forordningen om andringar:

— Mindre dndringar av typ IA

— Mindre dndringar av typ IB

— Storre dndringar av typ II

— Utvidgade godkidnnanden

— Bréadskande begransningsdtgirder av sikerhetsskal

For varje kategori som angetts ovan ges vigledning for inlim-
ning av dndringar, ssammanslagning av dndringar och behand-
ling av dndringar av villkoren f6r godkdnnanden f6r forsiljning
av humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel som
anges i artikel 1.1 i forordningen om &ndringar.
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For att mojliggora optimal planering, tillgdng till resurser samt
identifiering av potentiella forfarandefragor (t.ex. hantering av
overlappande ansokningar) uppmuntras innehavare av godkin-
nanden for forsiljning att informera referensmedlemsstaten eller
Europeiska likemedelsmyndigheten (nedan kallad lakemedelsmyn-
digheten) (') om kommande ansokningar om &dndringar for de
foljande 6-12 maénaderna. Sirskilt rekommenderas det att in-
nehavarna av godkdnnanden for forsiljning minst 2 manader i
forviag informerar referensmedlemsstaten eller likemedelsmyn-
digheten om inlimning av sammanslagna dndringar som inte
tas upp i bilaga Il i forordningen om &ndringar tillsammans
med en motivering till sammanslagningen.

Referensmedlemsstaten eller likemedelsmyndigheten finns till-
ganglig for eventuella frigor som innehavarna av godkdnnande
for forsiljning kan ha angéende ndgon kommande ansokan om
dndring. I forekommande fall kan en diskussion anordnas fore
inldimningen med referensmedlemsstaten eller likemedelsmyn-
digheten for att fa ytterligare rddgivning om lagstiftning och
forfaranden, dir man specifikt tar upp de kommande ansok-
ningarna.

Det maste noteras att nir en grupp dndringar bestir av olika
typer av dndringar mdaste gruppen limnas in och behandlas
enligt den "hégsta” dndringstyp som ingér i gruppen. Ett exem-
pel: en grupp som bestdr av ett utvidgat godkdnnande och en
storre dndring av typ I ska behandlas som en ansokan om
utvidgat godkdnnande. En grupp som bestdr av mindre dnd-
ringar av typ IB och typ IA ska behandlas som en anmailan
av typ IB.

Nar det i dessa riktlinjer hinvisas till inlimning av anmélningar
eller ansokningar om dndringar, ska det antal exemplar som ska
lamnas in offentliggéras for varje forfarandetyp av likemedels-
myndigheten nér det giller det centraliserade forfarandet och av
samordningsgrupperna enligt artikel 31 i direktiv 2001/82/EG
for veterinarmedicinska ldkemedel och artikel 27 i direktiv
2001/83/EG for humanlikemedel (nedan kallad samordnings-
gruppen), ndr det giller det nationella forfarandet.

Innehavare av godkdnnanden for forsiljning upplyses om att all
information som géller genomférandet av ndgon viss dndring

omedelbart ska tillhandahillas pd begiran av relevant myndig-
het.

2.1 Mindre indringar av typ IA

Hir ges riktlinjer om tillimpningen av artiklarna 7, 8, 11, 14,
17, 23 och 24 i forordningen om dndringar for mindre dnd-
ringar av typ IA.

[ férordningen om &dndringar och i "kommissionens detaljerade
riktlinjer for de olika kategorierna av dndringar” (nedan kallade
kommissionens riktlinjer for Klassificering) anges en forteckning over

(") Dir det hinvisas till "referensmedlemsstat” i detta sammanhang gal-
ler det produkter som godkints genom ett nationellt forfarande. Dar
det hinvisas till likemedelsmyndigheten giller det produkter som
godkints genom ett centraliserat forfarande.

andringar som ska betraktas som mindre dndringar av typ IA.
Dessa mindre dndringar kriver inget férhandsgodkidnnande men
maste anmilas av innehavaren av godkidnnandet for forsiljning
inom 12 ménader frin genomférandet ("do and tell”-for-
farande). Vissa mindre dndringar av typ IA kriaver dock ome-
delbar anmilan efter genomforandet for att sikra fortlopande
kontroll av likemedlet.

I kommissionens riktlinjer for klassificering fortydligas de villkor
som madste uppfyllas for att en dndring ska f6lja ett anmalnings-
forfarande enligt typ IA, och dir specificeras vilka mindre dnd-
ringar av typ IA som madste anmdilas omedelbart efter genom-
forandet.

2.1.1 Inldmning av anmadlningar av typ IA

Inom 12 ménader eller omedelbart efter genomférandet av en
mindre 4ndring av typ IA mdste innehavaren av godkdnnandet
for forsiljning samtidigt ldmna in en anmadlan till alla berorda
medlemsstater eller till lakemedelsmyndigheten. Det dr mojligt
for en innehavare av ett godkdnnande for forsiljning att inklu-
dera en mindre dndring av typ IA som inte dr féremdl for
omedelbar anmalan vid inlimningen av en mindre dndring av
typ IA for omedelbar anmilan eller tillsammans med vilken
som helst annan dndring. De villkor som anges i artikel 7.2 a
och 7.2 b i férordningen om &ndringar ska vara uppfyllda.

Tidsfristen pd 12 manader for att anmila mindre dndringar av
typ IA mojliggor en drlig rapportering om dessa dndringar, nir
en innehavare av ett godkdnnande for forsiljning lamnar in flera
mindre 4ndringar av typ IA som har genomférts under de
senaste tolv médnaderna.

Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning kan sld ihop flera
mindre dndringar av typ IA i en enda anmélan, sdsom faststalls i
artikel 7.2 i forordningen om &ndringar. For detta dndamdl
mojliggor forordningen om dndringar olika losningar. Inneha-
varen kan ldmna in en grupp mindre dndringar av typ IA av
villkoren for ett godkdnnande for forsiljning i en enda anmilan
forutsatt att de anmals samtidigt till samma relevanta myndig-
het. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning kan ocksé sla
ihop flera mindre dndringar av typ IA av villkoren for flera
godkinnanden for forsiljning i en enda anmdlan forutsatt att
dessa dndringar dr desamma for alla godkinnanden for forsilj-
ning och att de anmals samtidigt till samma relevanta myndig-

het.

Nar darlig rapportering och sammanslagning av mindre 4nd-
ringar av typ IA kombineras kan den sd kallade &rsrapporten
inkludera flera anmilningar, dir ndgra av dessa anmdlningar
géller enstaka mindre dndringar av typ IA, négra giller en grupp
mindre dndringar av typ IA av villkoren for ett godkinnande for
forsdljning och andra giller en grupp av mindre dndringar av
typ IA av villkoren for flera godkdnnanden for forsiljning, si-
som anges i artikel 7.2 a i férordningen om andringar.
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Om villkoren fér sammanslagning inte uppfylls ska drsrappor-
ten inkludera en anmélan for varje dndring som lamnats in.

Anmailan mdste innehdlla de delar som anges i bilaga 1V i
forordningen om &ndringar, som presenteras som féljer med
korrekt rubriksittning och numrering i format enligt "Likeme-
delsregler inom Europeiska gemenskapen, vol. 2 B, Anvisning
for sokande” (EU-CTD) eller i format enligt "Anvisning for so-
kande, vol. 6 B” (veterindrmedicinska produkter nir EU-CTD-
formatet inte finns tillgangligt):

— Foljebrev.

— Den ifyllda EU-ansokningsblanketten for dndringar (offent-
liggjord i "Anvisning for sokande”), inklusive upplysningar
om godkdnnandena for forsiljning i frdga, samt en beskriv-
ning av alla dndringar som limnats in tillsammans med
deras genomforandedatum. Nir en dndring 4r en foljd av
eller relaterar till en annan dndring ska en beskrivning av
forhdllandet mellan dessa dndringar ges pd motsvarande
plats i ansokningsformularet.

— Hanvisning till den del av kommissionens riktlinjer for klas-
sificering som visar att alla villkor och dokumentationskrav
uppfylls, eller hanvisning till den offentliggjorda rekommen-
dation enligt artikel 5, i forekommande fall, som anvinds
for den relevanta ansokan.

— All dokumentation sdsom specificerats i kommissionens
riktlinjer for klassificering.

— Om idndringarna péverkar produktresumén, markningen el-
ler bipacksedeln: den reviderade produktresumén, mark-
ningen eller bipacksedeln (nedan kallat produktinformation)
presenterade i rdtt format. Nar den overgripande utform-
ningen och lisligheten av den yttre och den primira for-
packningen eller bipacksedeln péverkas av dndringen av typ
IA ska modeller eller provexemplar tillhandahallas enligt
kapitel 7 i volymerna 2 A eller 6 A i "Anvisning for so-
kande” eller enligt 6verenskommelse med referensmedlems-
staten eller likemedelsmyndigheten fran fall till fall.

For dndringar i det nationella forfarandet ska referensmedlems-
staten dessutom motta forteckningen over expedieringsdatum
med uppgift om forfarandenumret f6r dndringen av typ IA,
de datum dé ansokningarna har skickats till varje berérd med-
lemsstat och bekriftelse pa att de relevanta avgifterna har beta-
lats enligt de nationella behoriga myndigheternas krav.

For dndringar i det centraliserade forfarandet ska den relevanta
avgiften for de mindre dndringarna av typ IA, enligt radets
forordning (EG) nr 297/95, betalas enligt likemedelsmyndighe-
tens finansiella forfaranden.

For sammanslagna mindre 4ndringar av typ IA som giller flera
godkinnanden for forsiljning frdn samma innehavare enligt

artikel 7 i forordningen om adndringar ska gemensamt foljebrev
och ansokningsformuldr limnas in tillsammans med separat
styrkande dokumentation och reviderad produktinformation
(om tillimpligt) for varje ldkemedel i frdga. Detta mojliggor
for de relevanta myndigheterna att uppdatera akten for varje
godkdnnande for forsaljning som ingdr i gruppen med den
relevanta dndrade eller nya informationen.

2.1.2 Granskning av dndringar av typ IA for det nationella forfaran-
det

Referensmedlemsstaten ska granska anmilan av typ IA inom 30
dagar frén mottagandet.

Senast dag 30 ska referensmedlemsstaten informera innehavaren
av godkdnnandet for forsiljning och berérda medlemsstater om
resultatet av dess granskning. Om godkinnandet f6r forsiljning
kriver nigon dndring av det beslut som beviljar godkinnandet
for forsiljning ska alla berérda medlemsstater uppdatera god-
kinnandet for forsiljning inom 2 ménader fran mottagandet av
resultatet av granskningen fran referensmedlemsstaten, eller
inom 6 ménader frdn mottagandet av resultatet av granskningen
fran referensmedlemsstaten for mindre dndringar av typ IA som
kraver omedelbar anmalan.

Nir en eller flera mindre dndringar av typ IA limnas in som en
del av en anmalan ska referensmedlemsstaten informera inne-
havaren av godkidnnandet for forsiljning om vilka dndringar
som har godkints eller avslagits vid dess granskning. Innehava-
ren av godkdnnandet for forsiljning ska omedelbart upphora att
tillimpa de avslagna dndringarna. Visserligen avslds inte 4nd-
ringen automatiskt for att den sokande inte har limnat all
erforderlig dokumentation i ansokan om mindre dndringar av
typ 1A, om den sokande pd begdran av den behoriga myndig-
heten omedelbart lamnar den dokumentation som fattas. Men
det bor podngteras att en mindre dndring av typ 1A under
sdrskilda omstidndigheter kan avslds, med den péaféljden att
den sokande maste upphora att tillimpa dndringar som redan
har genomforts.

2.1.3 Granskning av dndringar av typ IA for det centraliserade for-
farandet

Lakemedelsmyndigheten ska se 6ver anmilan av typ IA inom
30 dagar frdn mottagandet, utan att den rapportor for produk-
ten i friga som utsetts av kommittén for humanldkemedel och
kommittén for veterinirmedicinska likemedel deltar. Ett exem-
plar av anmilan av typ IA ska dock limnas av likemedelsmyn-
digheten till rapportoren for kdinnedom.

Senast dag 30 ska likemedelsmyndigheten informera innehava-
ren av godkidnnandet for forsiljning och kommissionen om
resultatet av dess granskning, samt om huruvida kommissions-
beslutet som beviljar godkannandet for forsaljning behover dnd-
ras. I sd fall ska kommissionen uppdatera godkinnandet for
forsiljning inom tvd ménader eller inom 6 manader for mindre
andringar av typ IA som behover anmilas omgéende.
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Nar flera mindre dndringar av typ IA limnas in som en del av
en anmalan ska lakemedelsmyndigheten tydligt informera inne-
havaren av godkdnnandet och kommissionen om vilka dnd-
ringar som har godkints eller avslagits vid dess granskning.
Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska omedelbart
upphora att tillimpa de avslagna dndringarna. Visserligen avslds
inte dndringen automatiskt for att den sokande inte har limnat
all erforderlig dokumentation i ansékan om mindre dndringar
av typ IA, om den sokande pd begdran av likemedelsmyndig-
heten omedelbart ldmnar den dokumentation som fattas. Men
det bor podngteras att en mindre dndring av typ 1A under
sirskilda omstindigheter kan avslds, med den péfoljden att
den sokande maste upphoéra att tillimpa dndringar som redan
har genomforts.

Om en grupp mindre dndringar av typ IA av villkoren for
godkinnande for forsdljning har godkints ska kommissionen
uppdatera godkdnnandet for forsdljning med ett enda beslut
som omfattar alla de godkdnda mindre dndringarna av typ IA.

Om en grupp mindre dndringar av typ IA av villkoren for flera
godkdnnanden for forsiljning har godkants ska kommissionen
uppdatera godkinnandena for forsiljning genom ett beslut for
varje godkdnnande for forsiljning.

2.2 Mindre édndringar av typ IB

Har anges riktlinjer om tillimpningen av artiklarna 7, 9, 11, 15,
17, 23 och 24 i forordningen om 4ndringar fér mindre dnd-
ringar av typ IB.

[ forordningen om dndringar och i kommissionens riktlinjer for
klassificering anges vilka dndringar som ska anses vara mindre
andringar av typ IB. Sidana mindre dndringar mdaste anmalas
fore genomforandet. Innehavaren av godkidnnandet for forsalj-
ning maste vinta en period av 30 dagar for att kunna konsta-
tera att anmélan betraktas som godtagbar av de relevanta myn-
digheterna innan denne genomfér andringen ("tell, wait and
do”-forfarande).

2.2.1 Inldmning av anmdlningar av typ IB

Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning maste samtidigt
lamna in en anmilan till alla berorda medlemsstater, eller till
likemedelsmyndigheten, om mindre 4ndringar av typ IB.

Innehavare av godkdnnanden for forsiljning kan sld ihop flera
mindre dndringar av typ IB eller sld ihop inlimningen av en
mindre dndring av typ IB med andra mindre dndringar for
samma godkidnnande for forsiljning till en enda anmadlan, for-
utsatt att detta motsvarar ett av de fall som anges i bilaga III till
forordningen om andringar eller ndr detta har gjorts upp pd
forhand med referensmedlemsstaten eller likemedelsmyndighe-
ten.

Nir samma mindre dndring av typ IB eller samma grupp
mindre 4dndringar som angetts ovan paverkar flera godkdnnan-
den for forsiljning som innehas av samme innehavare, kan

innehavaren av godkdnnandet for forsiljning vilja att limna
in dessa dndringar som en ansokan for "arbetsdelning” (se av-
snitt 3 om “arbetsdelning”).

Anmilan mdste innehdlla de delar som anges i bilaga IV till
forordningen om &ndringar, presenterade som f6ljer med ritt
rubriksittning och numrering i EU-CTD-format eller format
enligt "Anvisning for sokande, vol. 6 B” (veterinirmedicinska
lakemedel ndr EU-CTD-formatet inte finns tillgangligt):

— Foljebrev.

— Den ifyllda EU-ansokningsblanketten for dndringar (offent-
liggjord i "Anvisning for sokande”), inklusive upplysningar
om godkannandena for forsaljning i friga. Nar en dndring ar
en foljd av eller relaterar till en annan 4ndring ska en be-
skrivning av forhdllandet mellan dessa 4ndringar ges pa
motsvarande plats i ansokningsformuldret. Nar en 4ndring
anses vara oklassificerad mdste en detaljerad motivering for
dess inldimning som en anmadlan av typ IB inkluderas.

— Hanvisning till den del av kommissionens riktlinjer for klas-
sificering eller hanvisning till den offentliggjorda rekommen-
dation enligt artikel 5, i forekommande fall, som anvinds
for den relevanta ansokan.

— Relevant dokumentation till stéd for den foreslagna and-
ringen som inkluderar all dokumentation som anges i kom-
missionens riktlinjer for klassificering.

— For dndringar som begirts av den behoriga myndigheten pa
grund av nya uppgifter som limnats in, t.ex. pd grund av
villkor som uppstatt efter godkdnnandet eller inom ramen
for skyldigheter inom sikerhetsovervakningen av likemedel,
ska ett exemplar av begdran bifogas f6ljebrevet.

— Om é4ndringarna péaverkar produktresumén, mirkningen el-
ler bipacksedeln: den reviderade produktinformationen pre-
senterad i ritt format. Nar den overgripande utformningen
och lasligheten av den yttre och den primira férpackningen
eller bipacksedeln paverkas av den mindre dndringen av typ
IB, ska modeller eller provexemplar tillhandahillas enligt
kapitel 7 i volymerna 2 A eller 6 A i "Anvisning for so-
kande” eller enligt 6verenskommelse med referensmedlems-
staten eller likemedelsmyndigheten fran fall till fall.

For dndringar i det nationella forfarandet ska referensmedlems-
staten dessutom motta forteckningen 6ver expedieringsdatum
med uppgift om forfarandenumret f6r dndringen av typ IB, de
datum da ansokningarna har skickats till varje berérd medlems-
stat och bekriftelse pd att de relevanta avgifterna har betalats
enligt nationella behoriga myndigheters krav.

For dndringar i det centraliserade forfarandet ska den relevanta
avgiften for de mindre dndringarna av typ IB, enligt radets
forordning (EG) nr 297/95, betalas enligt likemedelsmyndighe-
tens finansiella forfaranden.
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2.2.2 Granskning av dndringar av typ IB for det nationella forfaran-
det

Nir en anmilan av typ IB mottas ska anmalan behandlas enligt
foljande:

Referensmedlemsstaten ska inom sju kalenderdagar kontrollera
huruvida den foreslagna dndringen kan anses vara en mindre
dndring av typ IB och huruvida anmilan 4r korrekt och full-
standig ("validering”) innan utvarderingsforfarandet inleds.

Nar den foreslagna dndringen inte anses vara en mindre dndring
av typ IB enligt kommissionens riktlinjer for klassificering eller
inte har klassificerats som en mindre dndring av typ IB genom
en rekommendation enligt artikel 5 i forordningen om é4nd-
ringar, och referensmedlemsstaten anser att den kan ha en be-
tydande inverkan pé likemedlets kvalitet, sikerhet eller effekti-
vitet, ska referensmedlemsstaten omedelbart informera den be-
rorda medlemsstaten och innehavaren av godkannandet for for-
sdljning.

Om de berérda medlemsstaterna inte framfor en avvikande
mening inom ytterligare sju kalenderdagar ska innehavaren av
godkinnandet for forsaljning uppmanas att revidera och kom-
plettera sin dndringsansokan si att kraven for en ansdkan om
en storre dndring av typ II uppfylls. Efter mottagandet av den
giltiga reviderade dndringsansokan ska ett utredningsforfarande
av typ II inledas (se avsnitt 2.3.2).

Om de berorda medlemsstaterna inte haller med referensmed-
lemsstaten ska referensmedlemsstaten fatta det slutliga beslutet
om klassificering av den foreslagna dndringen efter att ha beak-
tat de mottagna kommentarerna.

Nir referensmedlemsstaten anser att den féreslagna dndringen
kan anses vara en mindre dndring av typ IB ska innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning informeras om resultatet av vali-
deringen och om startdatumet for forfarandet.

Inom 30 dagar, efter bekriftelsen att en giltig anmédlan motta-
gits, ska referensmedlemsstaten meddela innehavaren av god-
kidnnandet for forsiljning om resultatet av forfarandet. Om re-
ferensmedlemsstaten inte har skickat sitt yttrande till innehava-
ren inom 30 dagar efter bekriftelsen péd att en giltig anmaélan
mottagits ska anmalan anses vara godtagbar.

[ hindelse av ett negativt resultat kan innehavaren av godkin-
nandet for forsdljning dndra anmalan inom 30 dagar for att ta
hansyn till skilen till att dndringen inte godtagits. Om inneha-
varen av godkidnnandet for forsiljning inte dndrar anmilan
inom 30 dagar sdsom begirts ska dndringen anses ha avslagits
av alla berérda medlemsstater.

Inom 30 dagar frén mottagandet av den dndrade anmilan ska
referensmedlemsstaten informera innehavaren av godkdnnandet
for forsaljning om sitt slutliga godkdnnande eller avslag (inklu-
sive skdlen till det negativa resultatet) av dndringen eller 4nd-
ringarna. Berorda medlemsstater ska informeras.

Om en grupp mindre dndringar har limnats in som en del av
en anmilan ska referensmedlemsstaten informera innehavaren
av godkdnnandet for forsdljning och de berérda medlemssta-
terna om vilka dndringar som har godkints eller avslagits vid
dess granskning.

Vid behov ska de relevanta myndigheterna uppdatera godkdn-
nandet for forsiljning inom 6 ménader efter att referensmed-
lemsstaten avslutat forfarandet. De godkinda mindre dndring-
arna av typ IB kan dock genomforas utan att invinta uppdate-
ringen av godkdnnandet for forsiljning.

2.2.3 Granskning av dndringar av typ IB for det centraliserade for-
farandet

Nar en anmilan av typ IB har mottagits ska likemedelsmyndig-
heten behandla anmilan enligt foljande:

Likemedelsmyndigheten ska inom sju kalenderdagar kontrollera
huruvida den foreslagna dndringen kan anses vara en mindre
andring av typ IB och huruvida anmilan ar korrekt och full-
stindig ("validering”) innan utvirderingsforfarandet inleds.

Nir den foreslagna dndringen inte anses vara en mindre 4ndring
av typ IB enligt kommissionens riktlinjer for klassificering och
inte har klassificerats som en mindre dndring av typ IB genom
en rekommendation enligt artikel 5 i forordningen om édnd-
ringar, och likemedelsmyndigheten anser att den kan ha en
betydande inverkan pd likemedlets kvalitet, sikerhet eller effek-
tivitet, ska innehavaren av godkidnnandet for forsiljning infor-
meras om detta och uppmanas att revidera och komplettera sin
ansokan om dndring sd att kraven for en ansokan om en storre
indring av typ II uppfylls. Efter mottagandet av den giltiga
reviderade 4ndringsansokan ska ett utredningsforfarande av
typ I inledas (se avsnitt 2.3.4).

Nir likemedelsmyndigheten anser att den foreslagna dndringen
kan anses vara en mindre dndring av typ IB ska innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning informeras om resultatet av vali-
deringen och om f6rfarandets startdatum.

Rapportoren ska delta i granskningen av dndringen av typ IB.

Inom 30 dagar fran bekriftelsen pd att en giltig anmilan har
mottagits ska likemedelsmyndigheten meddela innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning och kommissionen om resultatet
av forfarandet. Om liakemedelsmyndigheten inte har skickat sitt
yttrande till innehavaren inom 30 dagar frén bekriftelsen pad
mottagandet av en giltig anmalan ska anmdlan anses vara god-
tagbar.

[ hidndelse av ett negativt resultat kan innehavaren av godkin-
nandet for forsiljning dndra anmalan inom 30 dagar for att ta
hansyn till skilen till att dndringen inte godtagits. Om inneha-
varen av godkinnandet for forsiljning inte dndrar anmailan
inom 30 dagar sdsom begirts kommer anmilan att avslas.



C 32314

Europeiska unionens officiella tidning

31.12.2009

Inom 30 dagar frin mottagandet av den dndrade anmdlan ska
lakemedelsmyndigheten informera innehavaren av godkinnan-
det for forsiljning och kommissionen om sitt slutliga godkén-
nande eller avslag (inklusive skilen till det negativa resultatet) av
andringen eller dndringarna och om huruvida kommissionens
beslut om beviljande av godkinnande for forsiljning behover
dndras.

Om en grupp mindre dndringar limnas in som en del av en
anmalan ska likemedelsmyndigheten tydligt informera innecha-
varen av godkdnnandet for forsiljning om vilka dndringar som
har godkints eller avslagits vid dess granskning.

Vid behov ska kommissionen uppdatera godkidnnandet for for-
sdljning inom 6 ménader efter mottagande av meddelandet fran
likemedelsmyndigheten. Godkidnda mindre dndringar av typ IB
kan dock genomforas utan att invdnta den halvérsvisa uppdate-
ringen av godkidnnandet for forsiljning, och de Gverenskomna
dndringarna ska inkluderas i bilagorna till eventuella kommande
foreskrivande forfaranden.

Om en grupp mindre dndringar av villkoren for ett godkan-
nande for forsiljning, som lamnats in som en del av en anma-
lan, har godkdnts ska kommissionen uppdatera godkdnnandet
for forsilining genom ett enda beslut som omfattar alla de
godkinda mindre dndringarna.

2.3 Storre dndringar av typ II

Hir ges riktlinjer om tillimpningen av artiklarna 7, 10, 11, 13,
16, 17, 23 och 24 i forordningen om &ndringar for storre
andringar av typ IL

[ forordningen om 4ndringar och i kommissionens riktlinjer for
klassificering anges vilka dndringar som ska anses vara storre
dndringar av typ I Sddana storre dndringar krdver forhands-
godkinnande innan de genomfors (“forfarande med forhands-
godkinnande”).

2.3.1 Inldmning av ansokningar av typ II

For en storre dndring av typ II mdste innehavaren av godkin-
nandet for forsiljning ldimna in en ansokan till alla berorda
medlemsstater samtidigt, eller till ldkemedelsmyndigheten.

Innehavare av godkdnnanden for forsiljning kan sld ihop flera
storre dndringar av typ II, eller sld ihop inldimningen av storre
dndringar av typ II med andra mindre dndringar, for samma
godkinnande for forsiljning till en enda ansokan, forutsatt att
denna motsvarar ett av de fall som anges i bilaga III till forord-
ningen om dndringar eller att detta har gjorts upp med referens-
medlemsstaten eller likemedelsmyndigheten.

Om samma storre dndring av typ II eller samma grupp av
andringar som angetts ovan péverkar flera godkidnnanden for
forsiljning som innehas av samma innehavare, kan innehavaren
av godkinnandet for forsiljning vilja att limna in dessa 4nd-
ringar som en ansokan for “arbetsdelning” (se avsnitt 3 om
“arbetsdelning”).

Ansokan madste innehdlla de delar som anges i bilaga IV till
forordningen, presenterade som foljer med ratt rubriksittning
och numrering i EU-CTD-format eller format enligt "Anvisning
for sokande, vol. 6 B” (veterinirmedicinska produkter nir EU-
CTD-formatet inte finns tillgangligt):

— Foljebrev.

— Den ifyllda EU-ansokningsblanketten for dndringar (offent-
liggjord i "Anvisning for sokande”), inklusive upplysningar
om godkidnnandena for forsiljning i friga. Nar en dndring ar
en foljd av eller relaterar till en annan 4ndring ska en be-
skrivning av forhallandet mellan dessa 4ndringar ges pa
motsvarande plats i ansokningsformuldret.

— Hanvisning till den del av kommissionens riktlinjer for klas-
sificering eller hdnvisning till den offentliggjorda rekommen-
dation enligt artikel 5, i forekommande fall, som anvinds
for den relevanta ansokan.

— Styrkande uppgifter som giller de foreslagna dndringarna.

— Uppdatering av eller tilligg till kvalitetssammandrag, icke-
kliniska oversikter och kliniska oversikter (eller expertrap-
porter for veterindrmedicinska lakemedel) nar det ar rele-
vant. Nir icke-kliniska eller kliniska undersokningsrapporter
ldamnas in, dven om det bara dr en, ska deras relevanta
sammanfattning(ar) inkluderas i modul 2.

— For dndringar som begirts av den behoriga myndigheten pa
grund av nya uppgifter som limnats in, tex. pd grund av
villkor som uppstdtt efter godkdnnandet eller inom ramen
for skyldigheter inom sikerhetsovervakningen av likemedel,
ska ett exemplar av begiran bifogas foljebrevet.

— Om 4ndringen péverkar produktresumén, mirkningen eller
bipacksedeln: den reviderade produktinformationen presen-
terad i ratt format. Nar den overgripande utformningen och
lasligheten av den yttre och primdra férpackningen eller
bipacksedeln paverkas av dndringen av typ II, ska modeller
eller provexemplar tillhandahallas enligt kapitel 7 i voly-
merna 2 A eller 6 A i "Anvisning for s6kande” eller enligt
overenskommelse med referensmedlemsstaten eller lakeme-

delsmyndigheten fran fall till fall.

For dndringar i det nationella forfarandet ska referensmedlems-
staten dessutom motta forteckningen over expedieringsdatum
med uppgift om forfarandenumret for dndringen av typ II, de
datum da ansokningarna har skickats till varje berérd medlems-
stat och bekriftelse pd att de relevanta avgifterna har betalats
enligt nationella behoriga myndigheters krav.

For dndringar i det centraliserade forfarandet ska den relevanta
avgiften for dndringarna av typ II, enligt rddets forordning (EG)
nr 297/95, betalas enligt likemedelsmyndighetens finansiella
forfaranden.
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2.3.2 Bedomning av dndringar av typ II for det nationella forfarandet

Nir en ansokan av typ II har mottagits ska referensmedlems-
staten behandla anmilan enligt f6ljande:

Om ansokan har skickats samtidigt till alla berorda medlems-
stater och innehéller de delar som anges i punkt 2.3.1 ska
referensmedlemsstaten bekrifta mottagandet av en giltig anso-
kan for en storre dndring av typ IL Forfarandet inleds frdn
datumet for referensmedlemsstatens bekriftelse pd mottagandet
av en giltig ansokan. Innehavaren av godkdnnandet for forsalj-
ning och de berérda medlemsstaterna ska informeras om tids-
ramen vid forfarandets inledning.

Som en allmin regel giller en 60 dagars period for utvirdering
for storre dndringar av typ II. Denna period kan forkortas av
referensmedlemsstaten med hansyn till drendets bradskande na-
tur, sdrskilt av sikerhetsskil, eller forlingas av referensmedlems-
staten till 90 dagar for dndringar som giller dndring av eller
tilligg till den terapeutiska indikationen. For dndringar for ve-
terindrmedicinska likemedel som tas upp i del 2 i bilaga V till
forordningen om éndringar ska en tidsram pd 90 dagar gilla.

Referensmedlemsstaten ska utarbeta ett utkast till utrednings-
rapport enligt den meddelade tidsramen och sprida denna till
de berorda medlemsstaterna for kommentarer samt till inneha-
varen av godkdnnandet for forsdljning for kidnnedom. De be-
rorda medlemsstaterna ska skicka sina kommentarer om utkas-
tet till utvardering till referensmedlemsstaten inom den tidsram
som anges i tidsplanen.

Inom utvdrderingsperioden kan referensmedlemsstaten begira
att innehavaren av godkdnnandet for forsdljning tillhandahaller
kompletterande information.

Forfarandet skjuts da upp till dess att den kompletterande infor-
mationen har inkommit. Som en allmén regel skjuts det upp i
hogst en manad. For att forfarandet ska skjutas upp ytterligare
mdste innehavaren av godkdnnandet for forsiljning lamna in en
motiverad begdran till referensmyndigheten.

Utvirderingen av svaren kan ta upp till 30 eller 60 dagar be-
roende pd den mingd uppgifter som begirs av innehavaren av
godkinnandet for forsiljning och pd hur komplexa dessa upp-
gifter ar.

Begdran om kompletterande information ska skickas till inne-
havaren av godkinnandet for forsiljning tillsammans med en
tidsplan som anger det datum dé innehavaren av godkdnnandet
for forsiljning ska limna in de begirda upplysningarna och i
forekommande fall den forlingda utvirderingsperioden.

Efter att den sokandes svar mottagits ska referensmedlemsstaten
utarbeta ett utkast till utredningsrapport enligt den meddelade
tidsplanen och sprida denna till de berérda medlemsstaterna for
kommentarer samt till innehavaren av godkdnnandet for for-

sdljning for kdnnedom. De berorda medlemsstaterna ska skicka
sina kommentarer om utkastet till utvirderingsrapport inom
den tidsram som anges i tidsplanen.

2.3.3 Resultat av dndringar av typ II for det nationella forfarandet

I slutet av den meddelade utvirderingsperioden ska referens-
medlemsstaten slutfora utredningsrapporten inklusive sitt beslut
om ansokan och skicka dessa till den berorda medlemsstaten.

Inom 30 dagar frin mottagandet av utredningsrapporten och
beslutet ska de berorda medlemsstaterna godkidnna beslutet och
informera referensmedlemsstaten om detta.

Om en ber6rd medlemsstat inom 30 dagar frdn mottagandet av
utredningsrapporten och beslutet uppticker en potentiellt all-
varlig risk for folkhilsan eller i friga om veterinirmedicinska
lakemedel en potentiellt allvarlig risk for manniskors eller djurs
hilsa eller for miljon, som hindrar att beslutet godkinns, ska
denna medlemsstat informera referensmedlemsstaten och utfor-
ligt redovisa skilen till sin stdindpunkt.

Referensmedlemsstaten ska hanskjuta ansokan till samordnings-
grupperna for tillimpning av artikel 33.3, 33.4 och 33.5 i
direktiv. 2001/82/EG eller artikel 29.3, 29.4 och 29.5 i
direktiv 2001/83/EG pa den friga som man inte kunnat enas
om och ska informera innehavaren av godkdnnandet for for-
siljning och de berorda medlemsstaterna.

Om en sammanslagen dndringsansokan hanskjuts till samord-
ningsgruppen ska hela den sammanslagna ansokan skjutas upp
till dess att ett beslut har fattats, om inte referensmedlemsstaten
beslutar pd annat sitt. Emellertid ska bara de berérda dndring-
arna diskuteras av samordningsgruppen och eventuellt av kom-
mittén for humanlikemedel eller kommittén for veterinirmedi-
cinska lakemedel, och inte hela gruppen av dndringar.

Liksom med det ursprungliga forfarandet for godkdnnande for
forsiljning ger forordningen om dndringar inte den sokande
mojlighet att hinskjuta drendet till samordningsgruppen.

Referensmedlemsstaten ska informera de ber6érda medlemssta-
terna och innehavaren av godkdnnandet for forsiljning om
godkdnnandet eller avslaget (inklusive skélen till det negativa
resultatet) for dndringen eller dndringarna. Om flera dndringar
av typ I, eller en grupp av dndringar av typ II, har limnats in
tillsammans med andra mindre dndringar som en ansokan ska
referensmedlemsstaten informera den sokande och de berorda
medlemsstaterna om vilka dndringar som har godkints eller
avslagits. Den sokande kan dra tillbaka enstaka dndringar frdn
den sammanslagna ansokan under forfarandets ging.

Efter att ett positivt beslut meddelats angdende andringar med
andring av produktresumén, markningen eller bipacksedeln, ska
den sokande inom sju dagar ldmna in Gversittningar av pro-
duktinformationstexterna till alla berérda medlemsstater.
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Efter godkdnnande av dndringen eller dndringarna ska de beho-
riga myndigheterna i de berorda medlemsstaterna vid behov
dndra godkinnandet for forsiljning for att spegla indringen
eller dndringarna inom 2 médnader eller inom 30 dagar nir
andringen leder till en 6 manaders forlingning av det tilliggs-
skydd som behandlas i artikel 13.1 och 13.2 i radets forordning
(EEG) nr 1768/92, i enlighet med artikel 36 i forordning (EG)
nr 1901/2006.

De godkinda storre dndringarna av typ II kan genomféras 30
dagar efter att innehavaren av godkinnandet for forsiljning har
informerats om godkdnnandet av dndringen eller dndringarna
fran referensmedlemsstatens sida, forutsatt att de nodvindiga
handlingarna for att dndra godkinnandet for forsiljning har
limnats in till den berorda medlemsstaten.

Andringar som giller sikerhetsfrigor méaste genomféras inom
en tidsfrist som referensmedlemsstaten och innehavaren enas
om.

2.3.4 Bedomning av dndringar av typ II for det centraliserade for-
farandet

Nir en ansokan av typ II har mottagits ska likemedelsmyndig-
heten behandla ansokan enligt foljande:

Om den ansokan som limnats in till likemedelsmyndigheten
innehdller de delar som anges i punkt 2.3.1, ska likemedels-
myndigheten bekrifta att en giltig ansokan mottagits f6r en
storre dndring av typ I Det datum d& det bekriftas att en giltig
ansokan mottagits ska likemedelsmyndigheten inleda forfaran-
det. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska informeras
om den antagna tidsplanen vid forfarandets inledning.

Som en allmin regel giller en 60 dagars period for utvardering
for storre dndringar av typ IL. Denna period kan forkortas av
likemedelsmyndigheten med hansyn till drendets brddskande
natur, srskilt av sikerhetsskal, eller forlingas av likemedels-
myndigheten till 90 dagar f6r dndringar som giller dndring av
eller tillagg till den terapeutiska indikationen. For dndringar for
veterindrmedicinska ldkemedel som tas upp i del 2 i bilaga V till
forordningen om andringar giller en tidsram pd 90 dagar.

Inom utvarderingsperioden kan kommittén for humanldkemedel
och kommittén for veterindrmedicinska likemedel begira kom-
pletterande information och anta en tidsplan dir man anger det
datum dé innehavaren av godkdnnandet for forsiljning maste
lamna in de begirda upplysningarna och i forekommande fall
den forlingda utvirderingsperioden.

Forfarandet skjuts da upp till dess att den kompletterande infor-
mationen har inkommit. Som en allmin regel skjuts det upp i
hogst en ménad. For att forfarandet ska skjutas upp mer dn en
ménad mdste innehavaren av godkdnnandet skicka en motive-
rad begiran till likemedelsmyndigheten for samtycke fran mot-
svarande kommitté.

Vid en eventuell ytterligare begdran om kompletterande infor-
mation skjuts forfarandet i allmadnhet upp i ytterligare en ma-
nad, ibland dnda upp till tvd manader om det dr motiverat.

Kommitténs bedomning av svaren kan ta upp till 30 eller 60
dagar beroende pa den mingd uppgifter som ska begiras fran

innehavaren av godkdnnandet for forsiljning och pd hur kom-
plexa dessa uppgifter ar.

Begdran om kompletterande information eller ytterligare begi-
ran ska skickas till innehavaren av godkdnnandet for forsdljning
tillsammans med en tidsplan som anger det datum dé inneha-
varen av godkdnnandet for forsiljning maste limna in de be-
girda uppgifterna och i forekommande fall den forlingda utvir-
deringsperioden.

Vid behov kan en muntlig forklaring till kommittén {6r human-
likemedel och kommittén for veterinirmedicinska likemedel
goras pd begdran av kommittén eller innehavaren av godkin-
nandet for forsiljning.

2.3.5 Resultat av bedomningen av dndringar av typ II i det centra-
liserade forfarandet

Efter antagandet av ett yttrande frdn kommittén for humanli-
kemedel eller kommittén for veterindrmedicinska likemedel ska
lakemedelsmyndigheten informera innehavaren av godkannan-
det for forsiljning och kommissionen inom 15 dagar om huru-
vida yttrandet ar positivt eller negativt (inklusive skilen till det
negativa resultatet), samt huruvida kommissionens beslut om
beviljande av godkinnandet for forsiljning kriver nagra and-
ringar. Om flera dndringar av typ II eller en grupp dndringar
av typ II har limnats in tillsammans med andra mindre dnd-
ringar som en ansokan ska likemedelsmyndigheten utfirda ett
yttrande som speglar det slutliga resultatet av forfarandet. I detta
yttrande ska man ocksd behandla eventuella dndringar som inte
anses vara godtagbara. Den sokande kan dra tillbaka enstaka
andringar frdn den sammanslagna ansokan under forfarandets

gang.

Forfarandet med fornyad prévning som behandlas i artiklarna
9.2 och 34.2 i forordning (EG) nr 726/2004 giller ocksd de
yttranden som antagits for ansokningar om storre dndringar av

typ IL

Vid mottagandet av det slutliga yttrandet ska kommissionen vid
behov dndra godkidnnandet for forsdljning for att spegla dnd-
ringen eller dndringarna inom 2 mdnader eller inom 30 dagar
ndr dndringen leder till en 6 ménaders forlingning av tillaggs-

skyddet.

Om en grupp av dndringar av villkoren for ett godkdnnande for
forsilining som ldmnats in som en del av en anmilan har
godkints ska kommissionen uppdatera godkdnnandet for for-
sdljning genom ett enda beslut som omfattar alla de godkinda
andringarna.

De godkinda storre dndringarna av typ II kan genomforas forst
nar kommissionen har dndrat beslutet som beviljar godkdnnan-
det for forsiljning och har meddelat innehavaren om detta. Om
det inte dr nodvindigt att dndra beslutet om godkinnande for
forsiljning efter att en storre dndring av typ II har godkints, far
den godkidnda dndringen genomféras forst nir kommissionen
har informerat innehavaren av godkdnnandet for forsiljning om
detta.

Andringar som giller sikerhetsfrigor miste genomféras inom
en tidsfrist som kommissionen och innehavaren har enats om.
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2.4 Utvidgade godkinnanden

I bilaga I till férordningen om &ndringar finns en forteckning
over dndringar som ska anses som utvidgade godkdnnanden.
Sdsom anges i artikel 19 i forordningen om &ndringar ska
sddana ansokningar utvarderas i enlighet med samma forfarande
som for beviljandet av det ursprungliga godkdnnandet for for-
sdljning som det relaterar till. Utvidgningen beviljas antingen ett
nytt godkdnnande for forsiljning eller inkluderas i det ursprung-
liga godkdnnandet for forsiljning som det géller.

2.4.1 Inldmning av ansokningar om utvidgade godkdnnanden

Ansokningar om utvidgat godkdnnande maste limnas in till alla
berorda medlemsstater eller till lakemedelsmyndigheten.

Innehavare av godkinnanden for forsdljning kan vilja att sla
ihop inlimningen av en eller flera utvidgade godkinnanden
med en eller fler andra dndringar for samma produkt till en
ansokan, forutsatt att denna motsvarar ett av de fall som anges i
bilaga III till férordningen om &ndringar eller ndr detta har
avtalats med referensmedlemsstaten eller likemedelsmyndighe-
ten. Ingen arbetsdelning for ansdkningar om utvidgade godkin-
nanden behandlas i forordningen om dndringar.

Ansokan mdste presenteras enligt foljande, med ritt rubriksatt-
ning och numrering med EU-CTD-format eller format enligt
”Anvisning for sokande, vol. 6 B” (veterinirmedicinska produk-
ter niar EU-CTD-formatet inte finns tillgangligt):

— Foljebrev.

— Den ifyllda EU-ansokningsblanketten (offentliggjord i "An-
visning for sokande”).

— Styrkande uppgifter som giller det foreslagna utvidgade god-
kdnnandet. Viss vigledning om de relevanta ytterligare un-
dersokningar som krivs for ansokningar om utvidgat god-
kidnnande finns i bilaga IV till kapitel 1 i volymerna 2 A
eller 6 A i "Anvisning for sokande”.

— En fullstindig modul 1 (del 1 for veterindirmedicinska lake-
medel) ska limnas in, med motiveringar till saknade upp-
gifter eller handlingar inkluderade i relevanta sektioner i
modul 1 eller del 1.

— Uppdatering av eller tilligg till kvalitetssammandrag, icke-
kliniska oversikter och kliniska oversikter (eller expertrap-
porter for veterindrmedicinska likemedel) dar det dr rele-
vant. Nar icke-kliniska eller kliniska undersokningsrapporter
ldimnas in, dven om det bara dr en, ska deras relevanta
sammanfattning(ar) inkluderas i modul 2.

— Om 4ndringen péverkar produktresumén, mirkningen eller
bipacksedeln: den reviderade produktinformationen presen-
terad i rdtt format.

For ansokningar om utvidgat godkdnnande i det nationella for-
farandet ska referensmedlemsstaten dessutom motta forteck-
ningen over expedieringsdatum med uppgift om forfarande-
numret, de datum dad ansokningarna har skickats till varje be-
rord medlemsstat och bekriftelse pa att de relevanta avgifterna
har betalats enligt nationella behoriga myndigheters krav.

For utvidgade godkdnnanden i det centraliserade forfarandet ska
den relevanta avgiften for utvidgningen eller utvidgningarna,
enligt radets férordning (EG) nr 297/95, betalas enligt likeme-
delsmyndighetens finansiella forfaranden.

2.4.2 Bedomning av utvidgade godkinnanden for det nationella for-
farandet

Vid mottagandet av en ans6kan om utvidgat godkdnnande ska
den behandlas som en ursprunglig ansokan om godkidnnande
for forsiljning enligt direktiv 2001/82/EG eller direktiv
2001/83/EG och kapitel 2 i "Anvisning for sokande” — volym
2 A eller 6 A.

2.4.3 Bedomning av utvidgade godkinnanden for det centraliserade
forfarandet

Vid mottagandet av en ansokan om utvidgat godkdnnande ska
likemedelsmyndigheten behandla ansokan som en ursprunglig
ansokan om godkidnnande for forsdljning enligt férordning (EG)
nr 726/2004.

2.5 Humanvaccin mot influensa

Hir ges riktlinjer om tillimpningen av artiklarna 12 och 18 i
forordningen om &4ndringar for den &rliga uppdateringen av
ansokningar om humanvaccin mot influensa.

Pd grund av de specifika forhallandena i tillverkningen av hu-
manvaccin mot influensa tillimpas ett sdrskilt paskyndat dnd-
ringsforfarande for den arliga dndringen i aktiva substanser vid
den érliga uppdateringen av humanvaccin mot influensa for att
folja EU:s rekommendation om sammansittningen av human-
vaccin mot influensavirusstammar f6r den kommande sisongen.

Eventuella dndringar i humanvaccin mot influensa férutom in-
forandet av den arliga uppdateringen ska folja de dndringsfor-
faranden som anges i andra delar av dessa riktlinjer. Emellertid
dr det mojligt att hantera sddana dndringar inom ramen for ett
sarskilt brddskande forfarande, vid behov, vid en pandemisk
situation sdsom anges i artikel 21 i forordningen om &ndringar.

Det paskyndade forfarandet bestdr av tvd steg. Den forsta delen
giller bedomningen av de administrativa och kvalitativa upp-
gifter som anges i bilaga IV (produktresumén, markningen eller
bipacksedeln, och kemisk, farmaceutisk och biologisk dokumen-
tation). Den andra delen giller bedémningen av de kliniska
uppgifterna och uppgifter som giller likemedlets stabilitet.

Innehavare av godkidnnanden for forsiljning rekommenderas att
diskutera inldmningen av drliga uppdateringar pa forhand med
referensmedlemsstaten eller lakemedelsmyndigheten.

2.5.1 Inldmning av dndringar for drlig uppdatering av ansokningar
om humanvaccin mot influensa

Andringar som avser dndring av de aktiva substanserna for den
arliga uppdateringen av ansokningar om humanvaccin mot in-
fluensa maste ldmnas in till referensmedlemsstaten och till alla
berorda medlemsstater, eller till lakemedelsmyndigheten.



C 323/18

Europeiska unionens officiella tidning

31.12.2009

Ansokan mdste presenteras som foljer, med ritt rubriksittning
och numrering i EU-CTD-format:

— Foljebrev.

— Den ifyllda EU-ansokningsblanketten (offentliggjord i "An-
visning for sokande”).

— Uppdatering av eller tilligg till kvalitetssammandrag, icke-
kliniska oversikter och kliniska oversikter ddr det ar relevant.
Nir icke-kliniska eller kliniska undersokningsrapporter lam-
nas in, dven om det bara dr en, ska deras relevanta
sammanfattning(ar) inkluderas i modul 2 Kemiska, farma-
ceutiska, biologiska styrkande uppgifter som giller den fo-
reslagna dndringen:

En reviderad kemisk, farmaceutisk, biologisk expertrapport
eller ett tilligg till den aktuella expertrapporten. Dessutom
fordras foljande uppgifter:

Likemedlets sammansittning.

Formel for den kliniska prévningen: aktuell formel (nya
sdsongens stammar).

Tillverkningsformel: aktuell formel.
Kopia av godkinda specifikationer i tabellformat.
Tillverkningsprocess:
— fromaterial: historik:
— niva
— karaktirisering av hemagglutinin och neuraminidas
— analysprotokoll (inklusive testresultat for fromaterial)
— monovalenta satser:
— tillverkningsprocess
— stamspecifika dndringar
— validering av centrala tillverkningssteg (ny stam)
1. inaktivering
2. avskiljningseffektivitet

Specifik kvalitetskontrolltestning: validering av SRD-test
("single radial diffusion test”) f6r nya stammar.

Analysresultat for tillverkningssatser (monovalenta satser):
resultat for de forsta tre monovalenta satserna frén varje
anvint fromaterial av nya stammar (inklusive test for neur-
aminidas).

Kopia av godkinda specifikationer och analysmetoder for
rutintest i tabellform.

Stabilitetstest for de aktiva dmnena: resultat frin monova-
lenta satser som anvinds under mer 4n ett ar.

Stabilitetstest for den slutliga produkten: resultat frin det
tidigare vaccinet.

Atagande att rapportera stabilitetsdata for det nya vaccinet
om det ligger utanfor specifikationerna.

Protokoll for arlig stabilitetstestning. Kliniska data som sto-
der uppgifter som giller den foreslagna dndringen:

En reviderad klinisk-farmakologisk expertrapport eller ett
tillagg till den aktuella expertrapporten.

Resultat av kliniska undersokningar med det nya vaccinet
ska limnas in som en kort slutrapport, inklusive

— obearbetade uppgifter,

— egenskaper hos forsokspopulationen (demografi, sam-
mansatt ohalsa, sammedicinering),

— standardiserade tabeller fér immunogenicitet och reakto-
genicitet.

Det ska klart uppges vilken typ av serologiskt test som
anvands.

Sokande uppmuntras att inkludera foljande periodiska siker-
hetsrapporter (PSUR) i uppsittningen kliniska data:

— PSUR-rapport som omfattar perioden 1 september—30
april foregdende sdsong.

— PSUR-rapport som omfattar perioden 1 maj-31 augusti
den ndst senaste sdsongen.

— Den reviderade produktinformationen, presenterad i ritt for-
mat.

For arlig uppdatering av ansokningar om humanvaccin mot
influensa i det nationella forfarandet ska referensmedlemsstaten
dessutom motta forteckningen G6ver expedieringsdatum med
uppgift om forfarandenumret, de datum da ansokningarna har
skickats till varje berérd medlemsstat och bekriftelse pd att de
relevanta avgifterna har betalats enligt nationella behériga myn-
digheters krav.

For arlig uppdatering av ansokningar om humanvaccin mot
influensa i det centraliserade forfarandet ska den relevanta av-
giften for dndringen enligt rddets forordning (EG) nr 297/95
betalas enligt lakemedelsmyndighetens finansiella forfaranden.

2.5.2 Bedomning av dndringar for det nationella forfarandet

Nir en ansokan om érlig 4ndring av humanvaccin mot influ-
ensa har mottagits ska referensmedlemsstaten behandla anmaélan
enligt f6ljande:

Referensmedlemsstaten ska inom sju dagar bekrifta att en giltig
ansokan mottagits om en drlig dndring av humanvaccin mot
influensa och informera innehavaren och berérda medlemsstater
om inledandet av forfarandet.
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Inom hogst 15 dagar fran inledningen av forfarandet ska refe-
rensmedlemsstaten till berorda medlemsstater skicka en prelimi-
ndr utvirderingsrapport om de administrativa uppgifterna och
kvalitetsdokumentationen. Berérda medlemsstater ska skicka
sina kommentarer om den preliminira bedémningen inom
sex dagar.

Inom utvidrderingsperioden kan referensmedlemsstaten till inne-
havaren skicka en begdran om kompletterande information och
informera den berérda medlemsstaten om detta. Svarsdokumen-
tet ska tillhandahéllas inom sju dagar. Forfarandet kommer dock
inte att skjutas upp.

Referensmedlemsstaten ska forbereda den slutliga utredningsrap-
porten inklusive sitt beslut om de administrativa uppgifterna
och kvaliteten senast dag 30 frin forfarandets inledning.

De berorda medlemsstaterna ska godkidnna beslutet om de ad-
ministrativa och kvalitativa uppgifterna inom 12 dagar och ska
informera referensmedlemsstaten om detta. Referensmedlems-
staten ska informera innehavaren av godkinnandet for forsilj-
ning om resultatet.

Efter beslutet om de administrativa och kvalitativa uppgifterna
har innehavaren av godkdnnandet for forsiljning, vid upp-
maning fran referensmedlemsstaten, maximalt 12 dagar pa sig
for att limna in den kliniska dokumentationen samt data om
lakemedlets stabilitet till alla berorda medlemsstater.

Referensmedlemsstaten ska sprida utvirderingsrapporten om
den kliniska dokumentationen med sitt slutliga beslut till den
berorda medlemsstaten inom sju dagar frdn mottagandet av de
kliniska uppgifterna.

De berorda medlemsstaterna ska godkdnna det slutliga beslutet
och anta ett beslut i enlighet med det slutliga beslutet inom de
foljande sju dagarna.

2.5.3 Bedomning av dndringar i det centraliserade forfarandet

Nir en ansokan om érlig 4ndring av humanvaccin mot influ-
ensa har mottagits ska likemedelsmyndigheten behandla ansé-
kan enligt foljande:

Likemedelsmyndigheten ska inom sju dagar bekrifta att en
giltig ansokan mottagits om en drlig dndring av humanvaccin
mot influensa och informera innehavaren om inledandet av
forfarandet.

Kommittén for humanldkemedel har maximalt 45 dagar pé sig
fran inledningen av forfarandet att avge sitt inledande yttrande
om den kvalitetsdokumentation som limnats in.

Ett godkdnnande av ett yttrande frin kommittén for humanli-
kemedel eller en begdran om kompletterande information ska
ha 4gt rum dag 30. I hindelse att kommittén begir komplet-

terande information ska innehavaren av godkdnnandet for for-
sdljning tillhandahélla svaren inom tre dagar, och senast dag 45
ska kommittén anta sitt yttrande om kvalitetsdokumentationen.
Detta yttrande ska overldmnas till kommissionen som, vid be-
hov, utifrdn detta yttrande ska anta ett beslut om dndringen av
villkoren f6r godkdnnandet for forsiljning och informera inne-
havaren om detta.

Efter yttrandet om kvalitetsuppgifterna ska innehavaren av god-
kinnandet for forsiljning, vid begdran frin likemedelsmyndig-
heten, ldmna in den kliniska dokumentationen och de kliniska
uppgifterna om likemedlets stabilitet till likemedelsmyndighe-
ten senast dag 57. Vid mottagandet av dessa uppgifter har
kommittén maximalt tio dagar pa sig for att anta sitt slutliga
yttrande, som kommer att overlimnas av likemedelsmyndighe-
ten till kommissionen och till innehavaren av godkidnnandet for
forsaljning inom maximalt tre dagar.

Nir det dr nédvandigt och grundat pd kommitténs slutliga ytt-
rande ska kommissionen 4ndra beslutet som beviljar godkén-
nandet for forsaljning och uppdatera gemenskapens lakemedels-
register.

2.6 Bradskande begrinsningsitgirder av sikerhetsskil

I artikel 22 i férordningen om andringar anges att vid risk for
folkhalsan nir det galler humanlakemedel, eller vid risk for
minniskors eller djurs hilsa eller for miljon nir det giller ve-
terindrmedicinska ldkemedel, kan innehavaren av godkdnnandet
for forsiljning vidta provisoriska “bridskande begransnings-
atgarder av sikerhetsskal”.

Bradskande begrinsningsétgarder av sikerhetsskal galler tillfallig
indring av produktinformationen till f6ljd av en uppgift som
giller sikerhetsovervakningen av likemedel, den prekliniska si-
kerheten eller kvaliteten som inger allvarliga betdnkligheter och
som innehavaren av godkinnandet for forsiljning anser kan
utgora en risk for manniskors eller djurs hilsa eller for miljon
och som dirfor omedelbart maste meddelas forskrivare och
anvindare. Denna nya information har relevans for en siker
anvindning av liakemedlet, sarskilt i frdga om en eller flera av
foljande punkter i produktresumén: terapeutiska indikationer,
dosering, kontraindikationer, varningar, djurslag och karenstid.
Dessa bradskande dndringar kommer senare att foras in genom
motsvarande 4ndring i godkdnnandet for forsiljning.

Innehavaren av godkdnnandet for forsaljning maste omedelbart
meddela alla berorda medlemsstater, eller likemedelsmyndighe-
ten och kommissionen, om de begrinsningsitgirder som ska
inforas.

Om inga invdndningar har framf6rts av den relevanta likeme-
delsmyndigheten eller kommissionen inom 24 timmar efter
mottagandet av denna information anses de bradskande be-
gransningsdtgirderna vara godkinda. De méste genomforas
inom en tidsram som kommissionen eller referensmedlemssta-
ten har kommit 6verens med innehavaren om.
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Sddana bradskande begrinsningsdtgarder av sikerhetsskdl kan
ocksé dlaggas av kommissionen (for centralt godkdnda liakeme-
del) eller av de nationella behériga myndigheterna (for nationellt
godkinda likemedel) vid risk for folkhalsan ndr det galler hu-
manlikemedel eller vid risk for manniskors eller djurs hilsa nir
det giller veterindrmedicinska lakemedel.

Den motsvarande dndringsansokan som speglar de brddskande
begransningsatgirderna av sakerhetsskal (vare sig de begirts av
innehavaren eller foreskrivits av kommissionen eller de natio-
nella behoriga myndigheterna) méste limnas in sa snart som
mojligt och inom 15 dagar fran inledandet av de bradskande
begrisningsitgirderna av sdkerhetsskal.

3. RIKTLINJER OM ARBETSDELNING

[ artikel 20 i férordningen om adndringar behandlas mojligheten
for innehavare av godkinnanden for forsaljning att i en ansokan
ldmna in dndringar av samma typ IB, samma typ II eller samma
grupp av dndringar som motsvarar ett av de fall som tas upp i
bilaga II till forordningen eller som avtalats med referensmed-
lemsstaten eller likemedelsmyndigheten, som inte innehéller
nagot utvidgat godkdnnande och som péverkar mer 4n ett god-
kinnande for forsiljning frdn samma innehavare.

For att undvika dubbelarbete vid utvirderingen av sddana 4nd-
ringar har det inrittats ett forfarande for arbetsdelning dir en
myndighet (nedan kallad referensmyndigheten), som viljs ut bland
medlemsstaternas behoriga myndigheter och likemedelsmyndig-
heten, granskar dndringen for de 6vriga berorda myndigheternas
rakning.

Om minst ett av de berorda godkdnnandena for forsiljning har
godkints genom det centraliserade forfarandet ska lakemedels-
myndigheten vara referensmyndighet (avsnitt 3.4). I alla andra
fall ska en nationell behorig myndighet som viljs av samord-
ningsgruppen, med beaktande av innehavarens rekommenda-
tion, agera som referensmyndighet (avsnitt 3.2).

For att underlatta planeringen av forfarandet uppmanas inneha-
vare av godkdnnanden for forsiljning att informera likemedels-
myndigheten eller samordningsgruppen och den foreslagna re-
ferensmyndigheten minst 3 ménader i férvig om inlimningen
av en dndring eller en grupp dndringar som ska vara foremal for
ett forfarande for arbetsdelning.

For att man ska dra nytta av ett forfarande for arbetsdelning
forutsitts det att samma éndring eller dndringar giller for de
olika lakemedlen i friga, med antingen inget eller bara ett be-
grinsat behov av utvirdering av en potentiell produktspecifik
effekt. Nar “samma” dndring eller dndringar av olika godkin-
nanden for forsiljning kraver inlimning av individuella uppsitt-
ningar styrkande uppgifter for varje likemedel och separat pro-
duktspecifik bedomning dr det dirfor inte mojligt att tillimpa
arbetsdelning.

3.1 Inlimning av ansokningar om

arbetsdelning

indring med

En dndring eller en grupp dndringar som presenteras for arbets-
delning ska limnas in sdsom anges i avsnitten 2.2-2.3 ovan och

ska tillhandahallas som ett enhetligt paket som omfattar alla
andringar for alla ladkemedel. Detta ska inkludera ett gemensamt
foljebrev och ans6kningsformuldr, tillsammans med separat
styrkande dokumentation for varje ldkemedel i frdga och revi-
derad produktinformation (om tillimpligt) f6r varje likemedel i
friga. Detta mojliggor for likemedelsmyndigheten och den na-
tionella behoriga myndigheterna att uppdatera akten for varje
godkinnande for forsiljning som ingdr i forfarandet for arbets-
delning med den relevanta dndrade eller nya informationen.

Ansokan om arbetsdelning mdaste ldmnas in till alla relevanta
myndigheter, dvs. for det centraliserade forfarandet lakemedels-
myndigheten och alla medlemsstater ddr produkterna i fraga ar
godkinda.

3.2 Bedomning av arbetsdelning for det mnationella
forfarandet

Nir innehavaren av godkidnnandet for férsdljning informerar
samordningsgruppen om ett kommande forfarande for arbets-
delning ska samordningsgruppen vid sitt foljande mote besluta
om referensmyndigheten, med beaktande av innehavarens for-
slag och, om det ar tillimpligt enligt tredje stycket i artikel 20.3
i forordningen om andringar, en annan relevant myndighet som
ska bistd referensmyndigheten. Innehavaren av godkdnnandet
for forsiljning ska informeras av samordningsgruppen om be-
slutet om vilken nationell behoérig myndighet som ska vara
referensmyndighet.

Nir en ansokan for arbetsdelning har mottagits ska referens-
myndigheten behandla anmilan enligt foljande:

Referensmyndigheten ska bekrifta att den mottagit en giltig
ansokan for arbetsdelning. Omedelbart efter att ha bekriftat
mottagandet av en giltig ansokan ska referensmyndigheten in-
leda forfarandet. Innehavaren av godkidnnandet for forsiljning
och de berorda medlemsstaterna ska informeras om tidsplanen
vid forfarandets inledning.

[ allminhet foljer forfaranden for arbetsdelning en 60-dagars
tidsplan for utvirdering eller en 90-dagars tidsplan for utvir-
dering for dndringar som anges i del 2 av bilaga V till forord-
ningen om dndringar. Denna period kan emellertid forkortas av
referensmyndigheten med anledning av frigans bradskande na-
tur, sdrskilt for sikerhetsfragor, eller forlingas till en 90-dagars
tidsplan for utvirdering dir 4ndringar som anges i del 1 av
bilaga V till férordningen om é4ndringar ingdr i forfarandet for
arbetsdelning.

Referensmyndigheten utarbetar ett utkast till utredningsrapport
enligt den meddelade tidsramen och sprider denna till de be-
rorda medlemsstaterna for kommentarer samt till innehavaren
av godkdnnandet for forsiljning for kdinnedom. Berorda med-
lemsstater ska skicka sina kommentarer om utkastet till utvar-
deringsrapport inom den tidsram som anges i tidsplanen.

Inom utvirderingsperioden kan referensmyndigheten skicka en
begiran om kompletterande information till innehavaren av
godkinnandet for forsiljning.
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Forfarandet kommer att skjutas upp till dess att den komplet-
terande informationen har inkommit. Som en allmidn regel
skjuts det upp i hogst en ménad. For att forfarandet ska skjutas
upp ytterligare méste innehavaren av godkinnandet for forsilj-
ning ldmna in en motiverad begiran till referensmyndigheten.

Bedomningen av svaren kan ta upp till 30 eller 60 dagar bero-
ende pd den mingd uppgifter som begirs av innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning och pd hur komplexa dessa upp-
gifter ar.

Begdran om kompletterande information ska skickas till inne-
havaren av godkinnandet for forsdljning tillsammans med en
tidsplan som anger det datum dé innehavaren av godkdnnandet
for forsiljning maste limna in de begdrda upplysningar och i
forekommande fall den forlingda utvirderingsperioden.

Efter mottagandet av den sokandes svar ska referensmyndighe-
ten slutféra utkastet till utredningsrapport om ansokan och
sprida detta till de berérda medlemsstaterna och till innehavaren
av godkannandet for forsiljning for kinnedom inom den tids-
ram som anges i tidsplanen. Berorda medlemsstater ska skicka
sina kommentarer om utkastet till utvirderingsrapport inom
den tidsram som anges i tidsplanen.

3.3 Resultat av bedomningen for det nationella forfarandet

Vid slutforandet av 6versynen av de dndringar som ar foremdl
for forfarandet for arbetsdelning ska referensmyndigheten avge
ett yttrande som speglar det slutliga resultatet.

I hindelse av ett positivt beslut om ansokan for arbetsdelning
ska referensmyndigheten informera den s6kande och de berorda
medlemsstaterna om godkinnandet av arbetsdelningen. I detta
yttrande ska ocksd anges eventuella dndringar (t.ex. som en del
av en grupp, eller for ett specifikt likemedel) som inte anses

godtagbara.

[ hindelse av ett negativt beslut ska referensmyndigheten infor-
mera den sokande samt de berorda medlemsstaterna om avsla-
get av ansokan for arbetsdelning (inklusive skilen till det nega-
tiva resultatet).

Inom 30 dagar frdn mottagandet av yttrandet ska de berorda
medlemsstaterna godkédnna yttrandet, informera referensmed-
lemsstaten om detta och dndra godkdnnandena for forsiljning.

Om en av de berorda medlemsstaterna inom 30 dagar frin
mottagandet av yttrandet uppticker en potentiellt allvarlig risk
for folkhilsan, eller, i friga om veterindrmedicinska likemedel
en allvarlig risk for ménniskors eller djurs hilsa eller for miljon,
ska denna medlemsstat informera referensmyndigheten om
detta, och referensmyndigheten ska hinskjuta ansokan till sam-
ordningsgruppen for tillimpning av artikel 33.3, 33.4 och 33.5
i direktiv 2001/82/EG eller artikel 29.3, 29.4 och 29.5 i direktiv
2001/83/EG pé den frdga som man inte kunnat enas om.

Férordningen om dndringar innehéller ingen bestimmelse om
att den sokande kan hinskjuta ansokan till samordningsgrup-
pen.

Efter att ett positivt yttrande meddelats angdende dndringar med
dndring av produktresumén, markningen eller bipacksedeln, ska
den sokande inom sju dagar ldamna in Oversittningar av pro-
duktinformationstexterna till alla berérda medlemsstater.

Mindre dndringar av typ IB som godkinns genom forfarandet
for arbetsdelning kan genomféras vid mottagandet av referens-
myndighetens positiva yttrande.

Storre dndringar av typ II (inklusive dem som innehéller sam-
manslagna mindre dndringar av typ IB) som godkints genom
ett forfarande for arbetsdelning kan genomforas 30 dagar efter
mottagandet av referensmyndighetens positiva yttrande, om inte
ansokan har hanskjutits till samordningsgruppen for tillimpning
av artikel 33.3, 33.4 och 33.5 i direktiv 2001/82[EG eller
artikel 29.3, 29.4 och 29.5 i direktiv 2001/83/EG pa den friga
som man inte kunnat enas om.

Andringar som giller sikerhetsfrigor miste genomféras inom
en tidsfrist som innehavaren av godkdnnandet for forsiljning
och referensmyndigheten har enats om.

3.4 Bedomning av arbetsdelning for det centraliserade
forfarandet

Nir en ansokan for arbetsdelning har mottagits ska lakemedels-
myndigheten behandla ansokan enligt f6ljande:

Likemedelsmyndigheten ska bekrifta att den mottagit en giltig
ansokan for arbetsdelning. Omedelbart efter att ha bekriftat
mottagandet av en giltig ansokan ska likemedelsmyndigheten
inleda forfarandet. Innehavaren av godkinnandet for forsiljning
ska informeras om den antagna tidsplanen vid forfarandets in-
ledning.

Lakemedelsmyndigheten ska utse en rapportor (och i vissa fall
dven en medrapportor) som ska leda utredningsforfarandet.

[ allmédnhet ska forfaranden for arbetsdelning folja en 60-dagars
tidsplan for utvirdering eller en 90-dagars tidsplan for utvir-
dering for dndringar som anges i del 2 av bilaga V till forord-
ningen om &ndringar. Denna period kan emellertid forkortas av
referensmyndigheten med anledning av frigans brddskande na-
tur, sdrskilt for sikerhetsfragor, eller forlingas till en 90-dagars
tidsplan for utvidrdering dir dndringar som anges i del 1 av
bilaga V till férordningen om &dndringar ingdr i forfarandet for
arbetsdelning.

Inom utvirderingsperioden kan kommittén for humanlidkemedel
och kommittén for veterinirmedicinska likemedel begira kom-
pletterande information och anta en tidsplan ddr man anger det
datum dé innehavaren av godkidnnandet for forsiljning méste
limna in de begirda upplysningarna och vid behov den for-
langda utvirderingsperioden.
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Forfarandet kommer att skjutas upp till dess att den komplet-
terande informationen har inkommit. Som en allmidn regel
skjuts det upp i hogst en manad. For att forfarandet ska skjutas
upp mer 4n en manad mdste innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning skicka en motiverad begdran till likemedelsmyndig-
heten for godkdnnande av kommittén for humanlakemedel eller
kommittén for veterinirmedicinska likemedel.

Vid en eventuell ytterligare begaran om kompletterande infor-
mation skjuts forfarandet i allmanhet upp i ytterligare en ma-
nad, ibland dnda upp till tvd ménader om det dr motiverat.

Kommitténs bedomning av svaren kan ta upp till 30 eller 60
dagar beroende pd den mingd uppgifter som tillhandahélls av
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning och pa hur kom-
plexa dessa uppgifter ir.

Begdran om kompletterande information eller en ytterligare be-
giran ska skickas till innehavaren av godkdnnandet for forsalj-
ning tillsammans med en tidsplan med uppgift om det datum
dé innehavaren av godkdnnandet for forsiljning maste limna in
de begirda uppgifterna och i forekommande fall den forlangda
utvirderingsperioden.

Vid behov kan en muntlig forklaring till kommittén for human-
lakemedel eller kommittén for veterindirmedicinska likemedel
kan goras pd begiran av den relevanta kommittén eller av
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning.

3.5 Resultat av bedomningen i det centraliserade
forfarandet

Vid slutférandet av oversynen av de dndringar som ar foremal
for forfarandet for arbetsdelning ska likemedelsmyndigheten
avge ett yttrande som speglar det slutliga resultatet av forfaran-
det. I detta yttrande ska ocksd anges eventuella dndringar (t.ex.
som en del av en grupp, eller for ett specifikt likemedel) som
inte anses godtagbara.

Vid antagandet av kommitténs yttrande om forfarandet for ar-
betsdelning ska likemedelsmyndigheten informera innehavaren
av godkdnnandet for forsiljning, kommissionen och de berorda

medlemsstaterna (om tillimpligt) om huruvida yttrandet dr po-
sitivt eller negativt (inklusive skélen till det negativa resultatet),
samt huruvida besluten om beviljande av EU-godkidnnande for
forsiljning fordrar ndgra dndringar.

Det forfarande med fornyad provning som behandlas i artik-
larna 9.2 och 34.2 i f6érordning (EG) nr 726/2004 galler ocksa
de yttranden som antagits om forfaranden for arbetsdelning.

Vid mottagandet av det slutliga yttrandet ska kommissionen vid
behov inom 30 dagar dndra EU-godkidnnandena, och de berérda
medlemsstaterna ska (om tillimpligt) godkinna det slutliga ytt-
randet, informera likemedelsmyndigheten om detta och vid be-
hov dndra de nationella godkdnnandena for forsiljning inom 30
dagar, om inte ett hinskjutningsforfarande enligt artikel 35 i
direktiv 2001/82[EG eller artikel 31 i direktiv 2001/83/EG in-
leds inom 30 dagar efter mottagandet av det slutliga yttrandet.

Om en ansokan om arbetsdelning ror villkoren i flera godkan-
nanden for forsiljning som innehas av samma innehavare giller
kommissionens beslut bara centralt godkdnda produkter. Om
andringen giller mer dn en centralt godkind produkt ska upp-
dateringen av godkidnnandena for forsiljning ske genom ett
beslut per centralt godkind produkt.

Mindre dndringar av typ IB som godkidnns genom forfarandet
for arbetsdelning kan genomféras vid mottagandet av det posi-
tiva yttrandet.

Storre dndringar av typ II (inklusive de dndringar som innehéller
sammanslagna mindre dndringar av typ IB) som godkints ge-
nom ett forfarande for arbetsdelning kan genomforas 30 dagar
efter mottagandet av likemedelsmyndighetens positiva yttrande,
om inte ett hianskjutningsforfarande enligt artikel 35 i direktiv
2001/82/EG eller artikel 31 i direktiv 2001/83/EG inleds inom
30 dagar fran mottagandet av det slutliga yttrandet.

Andringar som giller sikerhetsfrigor miste genomféras inom
en tidsfrist som innehavaren av godkinnandet for forsiljning
och kommissionen har enats om.




