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NARIADENIE KOMISIE (ES) ¢. 1234/2008
z 24. novembra 2008,

o preskimani zmien podmienok v povoleni na uvedenie humannych
liekov a veterinarnych liekov na trh

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo
6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva o vete-
rindrnych liekoch (1), a najmi na jej ¢lanok 39 ods. 1,

so zretel'om na smernicu Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo
6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva
o humannych liekoch (?), a najmé na jej ¢lanok 35 ods. 1,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovujui postupy Spolocen-
stva pri povolovani lieckov na huménne pouzitie a na veterinarne
pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito lieckmi a ktorym sa zria-
d'uje Eurdpska agentura pre licky (?), a najméd na jeho ¢lanok 16 ods. 4
a Clanok 41 ods. 6,

ked’ze:

(1)  Pravny ramec Spolocenstva tykajuci sa zmien podmienok v povo-
leni na uvedenie na trh je stanoveny v nariadeni Komisie (ES)
¢. 1084/2003 z 3. juna 2003 o preskimani zmien podmienok
v povoleni na uvedenie na trh huméannych liekov a veterinarnych
liekov, ktoré vydal prislu$ny organ ¢lenského Statu (*), a v naria-
deni Komisie (ES) ¢. 1085/2003 z 3. jina 2003 o preskiimani
zmien podmienok v povoleni na uvedenie na trh humannych
liekov a veterinarnych liekov, ktoré patria do predmetu Upravy
nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93 (°). Na zaklade skusenosti
z praxe je vhodné pristapit k ich prehodnoteniu s cielom
stanovit’ jednoduchsi, jasnej$i a pruznejsi pravny ramec a sucasne
zaru¢it' rovnaku uroven ochrany zdravia verejnosti a zvierat.

(2)  Konania stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1084/2003 a nariadeni
(ES) ¢. 1085/2003 sa maju preto upravit’ bez toho, aby sa odklo-
nili od vSeobecnych zasad, na ktorych su tieto konania zalozené.
Z dovodov primeranosti maju byt homeopatické a tradi¢né
rastlinné lieky, pre ktoré nebolo udelené povolenie na uvedenie
na trh, ale st predmetom zjednodusené¢ho registracného postupu,
aj nad’alej vyluc¢ené z rozsahu pdésobnosti tohto nariadenia.

. ES L 311, 28.11.2001, s. 1.
. ES L 311, 28.11.2001, s. 67.
. EU L 136, 30.4.2004, s. 1.

. EU L 159, 27.6.2003, s. 1.

. EU L 159, 27.6.2003, s. 24.

cooes
<< <<



2008R1234 — SK —02.11.2012 — 001.001 — 3

3)

4

®)

(6

(O]

®)

©

Zmeny liekov mozno zatriedit' do rdéznych kategoérii v zavislosti
od stupna rizika pre zdravie verejnosti alebo zvierat a vplyvu na
kvalitu, bezpecnost' a ucinnost' prislusného lieku. Mali by sa
preto stanovit' definicie pre kazdu z tychto kategérii. V zaujme
dosiahnutia lepSej predvidatelnosti by sa mali vypracovat’ usmer-
nenia o S$pecifikdciach roéznych kategdrii zmien a mali by sa
pravidelne aktualizovat’ na zaklade vedecko-technického pokroku,
osobitne so zretelom na vyvoj v oblasti medzinarodnej harmoni-
zacie. Europska agentura pre lieky (dalej len ,agenttra®)
a Clenské staty by takisto mali byt opravnené poskytnut odpo-
racania ku klasifikacii zmien, ktorych ustanovenie nie je mozné
predvidat’.

Je potrebné vysvetlit, Ze niektoré Upravy, ktoré maju najvyssi
potencial vplyvat’ na kvalitu, bezpe¢nost’ alebo cinnost liekov,
si vyzaduji kompletné vedecké postdenie podobné tomu pri
hodnoteni novych Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh.

S cielom d’alej zniZit’ celkovy pocet konani o zmenach a umoznit’
prislusSnym organom sustredit’ sa na tie zmeny, ktoré majl
skutoény vplyv na kvalitu, bezpecnost alebo ucinnost, je
potrebné zaviest' systém ro¢ného ohlasovania niektorych menej
vyznamnych zmien. Tieto zmeny by nemali podliehat’ Ziadnemu
predchadzajucemu schvaleniu a mali by sa oznamit’ do dvanastich
mesiacov od ich vykonania. Iné menej vyznamné zmeny, ktorych
okamzité ohlasenie je potrebné na ucely vykonavania trvalého
dozoru nad prislusnym lieckom, by vSak nemali byt predmetom
systému ro¢né¢ho ohlasovania.

KaZzdej zmene by malo predchadzat’ osobitné predlozenie podkla-
dov. V urcitych pripadoch by vsak malo byt povolené zoskupo-
vanie zmien s cielom ul'ah¢it’ ich preskimanie a znizit' admini-
strativnu zataz. Zoskupovanie zmien podmienok viacerych povo-
leni na uvedenie na trh od jedného drzitel'a povolenia by sa malo
umoznit’ iba v pripade, Ze jedna a ta istd skupina zmien mé vplyv
na vSetky dotknuté povolenia na uvedenie na trh.

V snahe zabranit' duplicite prace pri hodnoteni zmien podmienok
viacerych povoleni na uvedenie na trh by sa mal zaviest postup
rozdel'ovania prace, v rdmci ktorého by mal jeden organ vybrany
z prislusnych organov clenskych Statov a agentiry preskimat
zmenu v mene ostatnych dotknutych organov.

Je potrebné vypracovat’ ustanovenia na zaklade ustanoveni smer-
nice 2001/82/ES a smernice 2001/83/ES, pokial’ ide o ulohu
koordinaénych skupin stanoveni v ¢lanku 31 smernice
2001/82/ES a ¢lanku 27 smernice 2001/83/ES, s cielom prehibit
spolupracu medzi ¢lenskymi $tatmi a umoznit’ urovnanie nezhdd
pri hodnoteni niektorych zmien.

V tomto nariadeni je potrebné spresnit, kedy moze drzitel' povo-
lenia na uvedenie na trh realizovat’ dani zmenu, ked'Ze takéto
spresnenie je z hl'adiska hospodarskych subjektov nevyhnutné.
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(10) Malo by sa stanovit' prechodné obdobie s cielom poskytnat
vSetkym zainteresovanym stranam, najméd organom c¢lenskych
Statov a vyrobnému odvetviu, ¢as na prispdsobenie sa novému
pravnemu ramcu.

(11)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so stanovi-
skami Staleho vyboru pre humanne lieky a Staleho vyboru pre
veterinarne lieky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA

Clénok 1

Predmet upravy a posobnost’

YM1
1. Tymto nariadenim sa prijimaju ustanovenia o preskimani zmien
podmienok vsetkych povoleni na uvedenie lickov na humanne pouZitie
a veterinarnych liekov na trh udelenych v sulade s nariadenim (ES)
¢. 726/2004, smernicou 2001/83/ES, smernicou 2001/82/ES a smernicou

Rady 87/22/EHS (V).

2. Toto nariadenie sa nevztahuje na prevod povolenia na uvedenie na
trh z jedného drzitel'a povolenia na uvedenie na trh (dalej len ,,drzitel*)
na iného drzitel’a.

3. Kapitola II sa vztahuje len na zmeny podmienok povoleni na
uvedenie na trh, ktoré boli udelené v stilade so smernicou 87/22/EHS,
kapitolou 4 smernice 2001/82/ES alebo kapitolou 4 smernice
2001/83/ES.

3a.  Kapitola Ila sa vztahuje len na zmeny podmienok Cisto vnutro-
Statnych povoleni na uvedenie na trh.

4. Kapitola IIT sa vztahuje len na zmeny podmienok povoleni na
uvedenie na trh, ktoré boli udelené v sulade s nariadenim (ES)
¢. 726/2004 (dalej len ,,centralizované povolenia na uvedenie na trh®).

Clanok 2

Vymedzenie pojmov
Na ucely tohto nariadenia sa uplatiuji nasledujiice vymedzenia pojmov:

M1

1. ,,Zmena podmienok povolenia na uvedenie na trh* alebo ,,zmena‘“ je
akakol'vek zmena a doplnenie:

a) informdcii uvedenych v ¢lanku 12 ods. 3 az ¢lanku 14 smernice
2001/82/ES a v prilohe I k nej, v ¢lanku 8 ods. 3 az ¢lanku 11
smernice 2001/83/ES a v prilohe I k nej, v ¢lanku 6 ods. 2 a v
¢lanku 31 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 alebo v c¢lanku 7
nariadenia (ES) ¢. 1394/2007,

() U. v. ES L 15, 17.1.1987, s. 38.
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b) podmienok rozhodnutia, ktorym sa udeluje povolenie na
uvedenie liecku na humanne pouzitie na trh, vratane sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku a akychkol'vek podmienok,
povinnosti alebo obmedzeni, ktoré maji vplyv na povolenie na
uvedenie na trh, alebo zmena etikety ¢i pribalového letaku
spojend so zmenami suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku;

¢) podmienok rozhodnutia, ktorym sa udeluje povolenie na
uvedenie veterinarneho lieku na trh, vratane suhrnu charakteris-
tickych vlastnosti licku a akychkol'vek podmienok, povinnosti
alebo obmedzeni, ktoré maji vplyv na povolenie na uvedenie
na trh, alebo zmena etikety ¢i pribalového letaku.

»Menej vyznamnd zmena typu IA“ je zmena, ktord ma len mini-
malny alebo Ziadny vplyv na kvalitu, bezpecnost’ a uc¢innost’ prislus-
ného lieku.

»Vyznamna zmena typu II“ je zmena, ktord neznamenda rozsirenie,
no mdéze mat’ vyznamny vplyv na kvalitu, bezpe¢nost' a ¢innost’
prislusného lieku.

,»Roz§irenie povolenia na uvedenie na trh* alebo ,,rozsirenie” pred-
stavuje zmenu, ktord je uvedend v prilohe I a splia podmienky
stanovené v nej.

,»Menej vyznamna zmena typu IB“ je zmena, ktora nie je ani menej
vyznamnou zmenou typu IA, ani vyznamnou zmenou typu II, ani
roz§irenim.

HPrislusny Clensky Stat je Clensky Stat, ktorého prislusny organ
udelil povolenie na uvedenie daného lieku na trh.

»Dotknuty organ‘ je:

a) prislusny organ kazdého prislusného Clenského Statu;

b) agentura, v pripade centralizovaného povolenia na uvedenie na
trh.

,Nalichavé bezpecnostné obmedzenie“ predstavuje doCasni zmenu
podmienok na uvedenie na trh vzhl'adom na nové informacie, ktoré
maju vplyv na bezpe€nost” pouzivania lieku.

13

,,Cisto vnitrodtatne povolenie na uvedenie na trh® znamena kazdé
povolenie na uvedenie na trh udelené ¢lenskym S§titom v stlade
S acquis mimo postupu vzajomného uzndvania alebo decentralizo-
vané¢ho postupu, ktoré nebolo predmetom uplnej harmonizacii
v nadvéznosti na postiipenie veci.
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Clanok 3

Klasifikacia zmien

1. 'V sutvislosti s kazdou zmenou, ktora neznamena rozSirenie, sa
uplatiiuje klasifikacia uvedena v prilohe II.

2. Zmena, ktord neznamena rozSirenie a ktorej klasifikacia nie je
stanovena po uplatneni pravidiel uvedenych v tomto nariadeni, sa
s ohl'adom na usmernenia uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 a v relevantnych
pripadoch na vsetky odportéania poskytnuté v zmysle ¢lanku 5 Stan-
dardne povazuje za menej vyznamnu zmenu typu IB.

3. Zmena, ktora neznamena rozSirenie a ktorej klasifikacia nie je
stanovena po uplatneni pravidiel uvedenych v tomto nariadeni, sa
odchylne od odseku 2 povazuje za vyznamnu zmenu typu II v tychto
pripadoch:

a) na ziadost' drzitel'a pri predkladani zmeny;

b) ak prislusny organ referencného Clenského Statu uvedeny v Clanku
32 smernice 2001/82/ES a ¢lanku 28 smernice 2001/83/ES (d’alej len
Hreferenény Clensky §tat) po porade s prislusnymi ¢lenskymi Statmi
alebo v pripade centralizovaného povolenia na uvedenie na trh
s agenturou alebo v pripade Ccisto vnutroStitneho povolenia na
uvedenie na trh s prislusnym organom dospeje na zaklade postudenia
platnosti oznamenia v stlade s ¢lankom 9 ods. 1, ¢lankom 13b ods.
1 alebo ¢lankom 15 ods. 1 s prihliadnutim na odporucania poskyt-
nuté v sulade s ¢lankom 5 k zaveru, Zze zmena moze mat’ vyznamny
vplyv na kvalitu, bezpecnost’ a Uc€innost” prislusného lieku.

Clénok 4

Usmernenia

1. Komisia po porade s ¢lenskymi $tatmi a agentirou vypracuje
podrobné usmernenia tykajiice sa réznych kategoérii zmien, fungovania
postupov stanovenych v kapitolach II, Ila, III a IV tohto nariadenia
a dokumentacie, ktora sa ma predkladat na zéklade uvedenych postu-
pov.

2. Usmernenia uvedené v odseku 1 sa pravidelne aktualizuju.

Clanok 5

Odporucanie k zmenam, ktorych ustanovenie nie je moZné
predvidat’

1. Pred predloZzenim ziadosti o zmenu, ktorej klasifikacia nie je
stanovena v tomto nariadeni, moze drzitel' poziadat’ o odporti¢anie tyka-
juce sa klasifikacie zmeny:

a) agentiru, ak sa zmena tyka povolenia na uvedenie na trh
udelovaného podl'a ustanoveni nariadenia (ES) ¢. 726/2004;
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b) prislusny organ clenského §tatu, ak sa zmena tyka Cisto vnutrostat-
neho povolenia na uvedenie na trh;

c¢) prislusny organ referencného c¢lenského Statu v ostatnych pripadoch.

Odportcanie uvedené v prvom pododseku musi byt v stlade s usmer-
neniami uvedenymi v ¢lanku 4 ods. 1. Doruci sa do 45 dni od prijatia
ziadosti a zasle sa drzitel'ovi, agentire a koordinacnej skupine uvedene;j
v ¢lanku 31 smernice 2001/82/ES alebo v c¢lanku 27 smernice
2001/83/ES.

gtyri'dsat’péit’drvlové obdobie uvedené v druhom pododseku sa modze
predlzit o 25 dni v pripade, ze prislusny organ povazuje za potrebné
poradit’ sa s koordina¢nou skupinou.

la.  Pred preskimanim zmeny, ktorej klasifikacia nie je stanovena
v tomto nariadeni, méZze prislusny organ ¢lenského Statu poziadat’ koor-
dinac¢nt skupinu o odporucanie tykajice sa klasifikacie zmeny.

Odportcanie uvedené v prvom pododseku musi byt v stlade s usmer-
neniami uvedenymi v ¢lanku 4 ods. 1. Poskytne sa do 45 dni od prijatia
ziadosti a zaSle sa drzitel'ovi, agenture a prislusSnym organom vsetkych
Clenskych Statov.

2. Agentira a dve koordinacné skupiny uvedené v odseku 1 spolu-
pracuji s cielom zabezpelit' jednotnost’ odporucani poskytnutych
v sulade s danym odsekom a tieto odporucania zverejnia po odstraneni
vsetkych informacii komeréne dovernej povahy.

Clénok 6

Zmeny vedice k revizii informacii o lieku

Ak zmena vedie k revizii sithrnu charakteristickych vlastnosti vyrobku,
etikety a pribalového letaku, tato revizia sa povaZuje za sucast’ danej
zmeny.

Clénok 7

Zoskupovanie zmien

1. Ak sa oznamia viaceré zmeny alebo sa poziada o viaceré zmeny,
v suvislosti s kazdou pozadovanou zmenou sa predloZi osobitné ozna-
menie alebo Ziadost, ako je stanovené v kapitolach II, III alebo v
¢lanku 19.

2. Odchylne od odseku 1 platia tieto podmienky:

a) ak sa ta istd menej vyznamna zmena podmienok alebo tie isté menej
vyznamné zmeny podmienok typu IA jedného alebo viacerych povo-
leni na uvedenie na trh, ktoré vlastni ten isty drzitel, oznamia
sucasne tomu istému prislusnému organu, vSetky tieto zmeny
moézu byt predmetom jediného ozndmenia, ako je uvedené v ¢lan-
koch 8 a 14;
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b) ak sa stcasne predkladaji Ziadosti o viaceré zmeny podmienok toho
istého povolenia na uvedenie na trh, vSetky tieto zmeny moézu byt
predmetom jediného podania za predpokladu, Ze prislusné zmeny
patria k jednému z pripadov uvedenych v prilohe III;

c) ak sa sucasne predkladaju Ziadosti o viaceré zmeny podmienok toho
istého povolenia na uvedenie na trh a zmeny nepatria k jednému
z pripadov uvedenych v prilohe III, vSetky tieto zmeny mdzu byt
predmetom jediného podania za predpokladu, Ze prislusny organ
referenéného ¢lenského Statu po porade s prisluSnymi organmi
prislusnych ¢lenskych $tatov alebo v pripade centralizovaného povo-
lenia na uvedenie na trh agenttra suhlasi s takymto jedinym poda-
nim.

Ziadost uvedend v pododsekoch b) a ¢) sa podava vietkym prislusnym
organom sucasne, a to prostrednictvom:

i) jedného oznamenia v sulade s ¢lankami 9 alebo 15, ak aspon jedna
z0 zmien je menej vyznamnou zmenou typu IB a ostatné zmeny st
menej vyznamnymi zmenami,

i) jednej ziadosti v sulade s ¢lankami 10 alebo 16, ak aspon jedna
z tychto zmien je vyznamnou zmenou typu II a ziadna zo zmien
neznamena rozsirenie;

iii) jednej ziadosti v sulade s ¢lankom 19, ak aspon jedna zo zmien
znamena rozsirenie.

KAPITOLA 11

ZMENY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH, KTORE BOLO
UDELENE V SULADE SO SMERNICOU 87/22/EHS, S KAPITOLOU 4
SMERNICE 2001/82/ES ALEBO S KAPITOLOU 4 SMERNICE 2001/83/ES

Clanok 8
Oznamovaci postup pri menej vyznamnych zmenach typu 1A
1. Ak doéjde k menej vyznamnej zmene typu IA, drzitel predlozi
vSetkym relevantnym organom oznamenie, ktoré obsahuje prvky

uvedené v prilohe IV. Toto oznamenie sa podd do dvanastich mesiacov
od vykonania zmeny.

V pripade menej vyznamnych zmien, ktoré si vyZaduji okamzité ozna-
menie na Ucely staleho dozoru nad prislusnym lieckom, sa vSak ozna-
menie podd okamzite po vykonani zmeny.

2. Do 30 dni od prijatia ozndmenia sa prijmu opatrenia v zmysle
¢lanku 11.

Clanok 9

Oznamovaci postup pri menej vyznamnych zmenach typu IB

1. Drzitel' predlozi vSetkym dotknutym organom ozndmenie, ktoré
obsahuje prvky uvedené v prilohe IV.
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Ak toto oznamenie spliia poziadavku stanovenii v prvom pododseku,
prislusny organ referen¢ného c¢lenského $tatu po porade s prislusnymi
¢lenskymi Statmi potvrdi dorucenie platného oznamenia.

2. Ak do 30 dni po potvrdeni dorucenia platného oznamenia nezasle
prislusny organ referen¢ného ¢lenského Statu drzitelovi zéporné stano-
visko, oznamenie sa povazuje za prijaté vSetkymi dotknutymi organmi.

Ak prislusny organ referenéného clenského Statu prijme oznamenie,
prijmu sa opatrenia v zmysle ¢lanku 11.

3. Ak prislusny organ referencného c¢lenského Statu prijme stano-
visko, Ze oznamenie nemozno prijat, informuje drzitela a ostatné
dotknuté organy a uvedie dovody, na ktorych sa jeho zaporné stano-
visko zaklada.

Do 30 dni od dorucenia zaporného stanoviska moze drzitel’ predlozit
vSetkym dotknutym organom zmenené a doplnené oznamenie s cielom
nalezite zohl'adnit’ dovody uvedené v stanovisku.

Ak drzitel' nezmeni ozndmenie v sulade s druhym pododsekom, ozna-
menie sa povazuje za odmietnuté vSetkymi dotknutymi organmi a prijmu
sa opatrenia v zmysle ¢lanku 11.

4. Ak sa predlozi zmenené a doplnené ozndmenie, prislusny organ
referencného Clenského Statu ho posudi do 30 dni od dorucenia a prijmu
sa opatrenia v zmysle ¢lanku 11.

5.  Tento Clanok sa neuplatiiuje v pripade, ze je predlozena ziadost'
o zmenu typu IB v zoskupeni zahffiajicom zmenu typu II a nezahfiia-
jucom rozSirenie. V takomto pripade sa uplatiuje predchadzajuci
schval'ovaci postup podl'a ¢lanku 10.

Tento c¢lanok sa neuplatiuje v pripade, ze je predlozena ziadost
o zmenu typu IB v zoskupeni zahffiajicom rozSirenie. V takomto
pripade sa uplatiiuje postup podla ¢lanku 19.

Clénok 10

Konanie s ,,predchadzajicim sihlasom® pri vyznamnych zmenach
typu II

1. Drzitel predlozi vSetkym dotknutym organom ziadost, ktora obsa-
huje prvky uvedené v prilohe IV.

Ak tito ziadost spliia poziadavky stanovené v prvom pododseku,
prislusny organ referenéného clenského Statu potvrdi dorucenie platnej
ziadosti a informuje drzitela a ostatné dotknuté organy o tom, ze sa
konanie zacina diiom potvrdenia dorucenia uvedenej ziadosti.

2. Do 60 dni od potvrdenia dorucenia platnej ziadosti vypracuje
prislusny organ referencného ¢lenského Statu hodnotiacu spravu
a rozhodnutie o ziadosti, ktoré ozndmi ostatnym dotknutym orgénom.

PrisluSny organ referencného clenského Statu moéZe obdobie uvedené
v prvom pododseku skratit so zretelom na nalichavost zalezitosti,
alebo ho v pripade zmien uvedenych v Casti 1 prilohy V ¢&i zoskupo-
vania zmien podl'a ustanoveni &lanku 7 ods. 2 pism. ¢) mdze predizit' na
90 dni.
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Pre zmeny uvedené v prilohe V casti 2 predstavuje lehota uvedena
v prvom pododseku 90 dni.

3.V ramci lehoty uvedenej v odseku 2 moze prisluSny organ refe-
renéného Clenského $tatu poziadat’ drzitela o poskytnutie dopliujicich
informacii v lehote stanovenej tymto prisluSnym organom. V tomto
pripade:

a) prislusny organ referenéného c¢lenského Statu informuje ostatné
dotknuté prislusné organy o svojej ziadosti o dopliujice informécie;

b) konanie sa prerusi az do poskytnutia tychto dopliujucich informacii;

¢) prisluiny organ referenéného &lenského $tatu moéze predizit lehotu
uvedentl v odseku 2.

4.  Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 13, a do 30 dni od dorucenia
rozhodnutia a hodnotiacej spravy uvedenej v odseku 2 uznaji dotknuté
organy rozhodnutie a zodpovedajicim sposobom o tom informuji
prislusny organ referencného Clenského Statu.

Ak v ramci lehoty uvedenej v prvom pododseku dotknuty organ nevy-
jadri nesthlas v sulade s c¢lankom 13, rozhodnutie sa povazuje za
uznané tymto dotknutym organom.

5. Ak rozhodnutie uvedené v odseku 2 uznaju vsetky dotknuté
organy v sulade s odsekom 4, prijmu sa opatrenia v zmysle ¢lanku 11.

6. Tento ¢lanok sa neuplatiiuje v pripade, ze je predlozena ziadost’
o zmenu typu II v zoskupeni zahfilajicom roz§irenie. V takomto pripade
sa uplatfiuje postup podla ¢lanku 19.

Clénok 11

Opatrenia na ukoncenie postupov v ¢lankoch 8 az 10

1. Ak sa odkazuje na tento ¢lanok, prislusny organ referencného Statu
prijme tieto opatrenia:

a) informuje drzitel'a a ostatné dotknuté organy, ¢i zmena alebo ozna-
menie su prijaté alebo zamietnuté;

b) ak je zmena alebo oznamenie zamietnuté, informuje drzitel'a a ostatné
dotknuté organy o dovodoch zamietnutia;

¢) informuje drzitela a ostatné dotknuté organy, ¢i si zmena alebo
ozndmenie vyZaduju zmenu a doplnenie rozhodnutia o udeleni povo-
lenia na uvedenie na trh.

2. Ak sa odkazuje na tento ¢lanok, kazdy dotknuty organ v pripade
potreby a v Casovej lehote uvedenej v ¢lanku 23 ods. 1 zmeni a doplni
rozhodnutie o udeleni povolenia na uvedenie na trh v stilade s prijatou
zmenou alebo ozndmenim.

Clanok 12
Vakciny proti 'udskej chripke

1. Odchylne od ¢lanku 10 sa postup stanoveny v odsekoch 2 az 5
uplatiiuje pri skimani zmien tykajicich sa zmien Gcinnej latky na ucely
ro¢nej aktualizacie ockovacej latky proti chripke pre ludi.
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2. Drzitel predlozi vSetkym dotknutym orgdnom Zziadost’, ktord obsa-
huje prvky uvedené v prilohe IV.

Ak tato ziadost spliia poziadavky stanovené v prvom pododseku,
prislusny organ referenéného clenského Statu potvrdi dorucenie platnej
ziadosti a informuje drzitela a ostatné dotknuté organy o tom, Ze sa
konanie zacina diiom potvrdenia dorucenia uvedenej ziadosti.

3.  Prislusny organ referenéného c¢lenského Statu posudzuje pred-
lozenu ziadost'. Prislusny organ referencného Clenského Statu moze drzi-
tela poziadat’ o dopliiujice tidaje s cielom dokoncit’ svoje posudenie
v pripade, Ze to povazuje za potrebné.

4.  Prislusny organ pripravi rozhodnutie a hodnotiacu spravu v ¢asovej
lehote 45 dni od prijatia platnej ziadosti.

Styridsatpitdiiova Gasova lehota uvedena v prvom pododseku sa poza-
stavi v momente, ked’ s vyziadané dopliujiuce udaje uvedené v odseku
3, a to az do datumu predlozenia udajov.

5. Do 12 dni od prijatia rozhodnutia a hodnotiacej spravy prislusného
organu referencného Clenského §tatu prijmu prislusné organy zodpove-
dajuce rozhodnutie a informujli o fiom prislusny organ referen¢ného
¢lenského Statu a drZitela.

Clénok 13

Koordina¢na skupina a arbitraz

1. Ak uznanie rozhodnutia v sulade s ¢lankom 10 ods. 4 alebo
schvalenie stanoviska v stlade s ¢lankom 20 ods. 8 pism. b) nie je
mozné z dovodov potencialneho vazneho ohrozenia verejného zdravia
v pripade liekov na humanne pouzitie alebo z déovodov potencidlneho
vazneho ohrozenia zdravia l'udi alebo zvierat, pripadne zivotného
prostredia, v pripade veterinarnych liekov, dotknuty organ poziada,
aby bola zalezitost, ktora je predmetom sporu, bezodkladne postiipena
koordinacnej skupine.

Strana, ktord vyjadrila nesthlas, poskytne podrobny zoznam doévodov
svojho stanoviska vSetkym dotknutym clenskym Statom a ziadatelovi.

2. Ak ide o zalezitost uvedeni v odseku 1, ktord je predmetom
sporu, uplatni sa ¢lanok 33 ods. 3, 4 a 5 smernice 2001/82/ES alebo
¢lanok 29 ods. 3, 4 a 5 smernice 2001/83/ES.

KAPITOLA 1II
ZMENY CENTRALIZOVANYCH POVOLENI NA UVEDENIE NA TRH

Clanok 14
Oznamovaci postup pri menej vyznamnych zmenach typu IA
1. Ak sa vykona menej vyznamna zmena typu IA, drzitel' predlozi

agenture oznamenie, ktoré obsahuje prvky uvedené v prilohe IV. Toto
oznamenie sa predlozi do dvanastich mesiacov od vykonania zmeny.
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V pripade menej vyznamnych zmien, ktoré si vyZaduji okamzité ozna-
menie na Ucely staleho dozoru nad prislusnym lieckom, sa vSak ozna-
menie predlozi okamzZite po vykonani zmeny.

2. Do 30 dni od dorucenia oznamenia sa prijmu opatrenia v zmysle
¢lanku 17.

Clénok 15

Oznamovaci postup pri menej vyznamnych zmenach typu IB

1. Drzitel predlozi agenture oznamenie, ktoré obsahuje prvky
uvedené v prilohe 1V.

Ak toto oznamenie spliia poziadavku stanovenii v prvom pododseku,
agentlra potvrdi dorucenie platného oznamenia.

2. Ak do 30 dni od potvrdenia dorucenia platného oznamenia nezasle
agentura drzitelovi zaporné stanovisko, jej stanovisko sa povazuje za
kladné.

Ak je stanovisko agentiry k oznameniu kladné, prijmu sa opatrenia
v zmysle ¢lanku 17.

3. Ak agentira prijme stanovisko, Ze ozndmenie nemozno prijat,
informuje drzitel'a a uvedie dovody, na ktorych sa jej zaporné stano-
visko zaklada.

Do 30 dni od dorucenia zaporného stanoviska moze drzitel' predlozit
agenture zmenené a doplnené oznamenie s cielom nalezite zohladnit
dovody stanovené v stanovisku.

Ak drzitel' nezmeni a nedoplni oznamenie v stlade s druhym pododse-
kom, oznamenie sa povazuje za zamietnuté.

4. Ak sa predlozi zmenené a doplnené oznamenie, agentura
ho posudi do 30 dni od dorucenia a prijmu sa opatrenia v zmysle
¢lanku 17.

5.  Tento ¢lanok sa neuplatiiuje v pripade, ze je predlozena ziadost
o zmenu typu IB v zoskupeni zahffiajicom zmenu typu II a nezahfiia-
jucom rozSirenie. V takomto pripade sa uplatiuje predchadzajuci
schval'ovaci postup podl'a ¢lanku 16.

Tento c¢lanok sa neuplatiiuje v pripade, ze je predlozenad Ziadost
o zmenu typu IB v zoskupeni zahffiajicom rozsirenie. V takomto
pripade sa uplatiiuje postup podla ¢lanku 19.

Clénok 16

Konanie s ,,predchadzajicim sihlasom* pri vyznamnych zmenach
typu 11

1.  Drzitel' predlozi agentare ziadost’, ktora obsahuje prvky uvedené
v prilohe IV.

Ak tato Ziadost’ spiiia poziadavky stanovené v prvom pododseku, agen-
tura potvrdi dorucenie platnej ziadosti.
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2. Agentura vyda stanovisko k platnej ziadosti uvedenej v odseku 1
do 60 dni od jej dorucenia.

Agentira moze lehotu uvedenu v prvom pododseku skratit’ so zretel'om
na nalichavost’ danej zalezitosti, alebo ju v pripade zmien uvedenych
v Casti 1 prilohy V ¢i zoskupovania zmien v stlade s ¢lankom 7 ods. 2
pism. ¢) mdze predizit na 90 dni.

Pre zmeny uvedené v casti 2 prilohy V predstavuje lehota uvedena
v prvom pododseku 90 dni.

3.V ramci lehoty uvedenej v odseku 2 mdze agentira poziadat
drzitel'a o poskytnutie doplitujicich inform4cii v lehote stanovenej agen-
tarou. Konanie sa prerusi az do poskytnutia tychto dopliujucich infor-
mécii. V tomto pripade modze agentira predizit lehotu uvedenu v
odseku 2.

4. Na stanovisko k platnej ziadosti sa vztahuje ¢lanok 9 ods. 1 a 2
a ¢lanok 34 ods. 1 a 2 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Do 15 dni od prijatia kone¢ného stanoviska k platnej ziadosti sa prijmu
opatrenia v zmysle ¢lanku 17.

5. Tento ¢lanok sa neuplatiiuje v pripade, ze je predlozena ziadost’
o zmenu typu II v zoskupeni zahfilajicom rozSirenie. V takomto pripade
sa uplatiuje postup podla ¢lanku 19.

Clénok 17

Opatrenia na ukoncenie postupov uvedenych v ¢lankoch 14 az 16

1. Ak sa odkazuje na tento ¢lanok, agentira prijima tieto opatrenia:

a) informuje drzitela o vysledku postdenia;

b) ak je zmena zamietnutd, informuje drzitela o dovodoch zamietnutia;

c) ak je vysledok posudenia priaznivy a zmena ma vplyv na podmienky
rozhodnutia Komisie, ktorym sa udel'uje povolenie na uvedenie na
trh, agentura zasle Komisii svoje stanovisko a dovody nan, ako aj
zrevidované znenia dokumentov uvedenych v c¢lanku 9 ods. 4,
pripadne v ¢lanku 34 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

2.V pripadoch uvedenych v odseku 1 pism. c¢) Komisia podla
potreby a pri zohl'adneni stanoviska agentiry zmeni a doplni v lehote
stanovenej v C¢lanku 23 ods. la rozhodnutie o udeleni povolenia na
uvedenie na trh. Zodpovedajicim spdsobom sa aktualizuje aj register
lieckov Spolocenstva stanoveny v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢lanku 38 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 726/2004.
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Clanok 18
Vakciny proti Pudskej chripke

YM1
1. Odchylne od ¢lanku 16 sa postup stanoveny v odsekoch 2 az 6
uplatiiuje pri preskimani zmien tykajicich sa zmien Uc¢innej latky na
ucely rocnej aktualizacie oCkovacej latky proti chripke pre ludi.

2. Drzitel' predlozi agenture ziadost’, ktora obsahuje prvky uvedené
v prilohe IV.

Ak tato Ziadost’ spiiia poziadavky stanovené v prvom pododseku, agen-
tura potvrdi dorucenie platnej ziadosti a informuje drzitel'a o tom, Ze sa
konanie zacina diiom potvrdenia dorucenia uvedenej ziadosti.

3.  Agentira posudzuje predlozenu ziadost. Agentura si moze
vyziadat’ doplnujtce tdaje s cielom dokoncit’ svoje posudenie v pripade,
Ze to povazuje za potrebné.

4. Agentura prijme stanovisko do 55 dni od dorucenia platnej
ziadosti. Stanovisko agentiry k Zziadosti sa zaSle ziadatelovi. Ak je
stanovisko agentiry priaznivé, agentira zasle aj Komisii svoje stano-
visko a dovody nan, ako aj zrevidované znenia dokumentov uvedenych
v ¢lanku 9 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

5. Pitdesiatpatdinova Casova lehota uvedena v odseku 4 sa pozastavi
v momente, ked’ st vyziadané dopliujiice tdaje uvedené v odseku 3,
a to az do datumu predloZenia prislusnych udajov.

6. So zretelom na priaznivé stanovisko agentury Komisia podla
potreby zmeni a doplni rozhodnutie o udeleni povolenia na uvedenia
na trh. Register lickov SpolocCenstva stanoveny v ¢lanku 13 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 726/2004 sa aktualizuje zodpovedajiicim spdsobom.

KAPITOLA IV

ODDIEL 1

Osobitné postupy

Clénok 19

Rozsirenie povoleni na uvedenie na trh

1.  Ziadost o rozsirenie povolenia na uvedenie na trh sa vyhodnoti na
zaklade toho istého postupu ako ziadost o udelenie pévodného povo-
lenia na uvedenie na trh, ktorého sa tyka.

2. Rozsirenie sa udeli bud’ ako povolenie na uvedenie na trh v stlade
s rovnakym postupom ako pri udeleni pociatoéného povolenia na
uvedenie na trh, s ktorym suvisi, alebo ako stcast daného povolenia
na uvedenie na trh.
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Clénok 20

Postup pri rozdeleni prace

1. Ak sa menej vyznamnd zmena typu IB, vyznamnd zmena typu II
alebo skupina zmien v pripadoch uvedenych v ¢lanku 7 ods. 2 pism. b),
ktoré neobsahujii Ziadne rozSirenie, tykaju viacerych povoleni na
uvedenie na trh vlastnenych tym istym drzitel'om, drzitel' tychto povo-
leni m6ze odchylne od ¢lanku 7 ods. 1 a ¢lankov 9, 10, 15 a 16 uplatnit’
postup stanoveny v odsekoch 3 az 9 tohto ¢lanku.

2. Na ucely odsekov 3 az 9 ,referenény organ“ znamena jeden
z tychto subjektov:

a) agentlru, ak asponi jedno z povoleni na uvedenie na trh uvedenych
v odseku 1 predstavuje centralizované povolenie na uvedenie na trh;

b) v ostatnych pripadoch prislusny organ dotknutého c¢lenského Statu
vybrany koordinac¢nou skupinou s ohl'adom na odporucania drzitel’a.

3. Drzitel’ predlozi vSetkym dotknutym organom ziadost’, ktora obsa-
huje prvky uvedené v prilohe IV a nazov odporuceného referencného
organu.

Ak ziadost' spiiia poziadavky stanovené v prvom pododseku, koordi-
nacna skupina vyberie referencny orgén a tento referenény organ potvrdi
dorucenie platnej ziadosti.

Ak je vybranym referenénym organom prislusny organ ¢lenského Statu,
ktory neudelil povolenie na uvedenie na trh v pripade vsetkych liekov,
ktorych sa ziadost' tyka, koordina¢na skupina moéze poziadat’ iny
dotknuty organ, aby referen¢nému organu poskytol pomoc pri posudzo-
vani danej ziadosti.

4.  Referencny organ vyda stanovisko k platnej Ziadosti uvedenej
v odseku 3 v ramci jednej z tychto lehot:

a) lehota 60 dni od potvrdenia dorudenia platnej ziadosti v pripade
menej vyznamnych zmien typu IB alebo vyznamnych zmien typu II;

b) lehota 90 dni od potvrdenia dorucenia platnej Ziadosti v pripade
zmien uvedenych v prilohe V casti 2.

5. Referentny organ modze lehotu uvedenu v odseku 4 pism. a)
skratit’ so zretelom na nalichavost danej veci alebo ju predlzit' na 90
dni pri zmenach uvedenych v prilohe V casti 1.

Pri zmenach uvedenych v prilohe V ¢asti 2 predstavuje lehota uvedena
v prvom pododseku 90 dni.

6. 'V ramci lehoty uvedenej v odseku 4 modze referencny organ
poziadat’ drZzitel'a o poskytnutie dopliujicich informacii v lehote stano-
venej referenénym organom. V tomto pripade:

a) referenény organ informuje ostatné relevantné organy o svojej
ziadosti o dopliujuce informacie;

b) konanie sa prerusi aZ do poskytnutia tychto doplilujicich informadcii;

¢) referenény organ méze predizit’ lehotu uvedentl v odseku 4 pism. a).
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7. Ak je referencnym organom agentira, na stanovisko k platnej
ziadosti uvedené v odseku 4 sa vztahuje ¢lanok 9 ods. 1, 2 a 3 a ¢lanok
34 ods. 1, 2 a 3 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Ak je stanovisko k platnej ziadosti kladné:

a) Komisia do 30 dni od dorucenia kone¢ného stanoviska a na zaklade
navrhu agentiry v pripade potreby zmeni a doplni prislusné centra-
lizované povolenia na uvedenie na trh a zodpovedajucim sposobom
aktualizuje register lickov Spolocenstva ustanoveny v ¢lanku 13 ods.
1 a ¢lanku 38 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

b) ¢lenské staty do 30 dni od dorucenia koneéného stanoviska agentury
schvalia toto kone¢né stanovisko, informuju o tom agentiru
a v pripade potreby zodpovedajucim spdsobom zmenia a doplnia
prislus$né povolenia na uvedenie na trh, ak sa do 30 dni od dorucenia
koneéného stanoviska neza¢ne konanie tykajuce sa postipenia podla
¢lanku 35 smernice 2001/82/ES alebo ¢lanku 31 smernice
2001/83/ES.

8. Ak je referennym organom prislusny organ c¢lenského Statu:

a) zaSle svoje stanovisko k platnej ziadosti drzitelovi a vSetkym
dotknutym orgénom,;

b) bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 13, a do 30 dni od dorucenia
stanoviska dotknuté organy schvdlia toto stanovisko, informuju refe-
renény organ a zodpovedajicim spOsobom zmenia a doplnia
prislusné povolenia na uvedenie na trh.

9. Na zaklade 7ziadosti referencného organu poskytni dotknuté
Clenské Staty informacie tykajice sa povoleni na uvedenie na trh, na
ktoré ma zmena vplyv, na Gcely overenia platnosti ziadosti a vydania
stanoviska k platnej Ziadosti.

Clanok 21
Pandémia Pudskej chripky

1.  Odchylne od kapitoly I, II, Ila a III, ak je pandémia ludskej
chripky riadne uznand Svetovou zdravotnickou organizaciou alebo
Uniou v ramci rozhodnutia Eurdpskeho parlamentu a Rady
¢. 2119/98/ES (1), prislusné organy alebo v pripade centralizovanych
povoleni na uvedenie na trh Komisia mézu vynimo¢ne a docasne prijat’
zmenu podmienok povolenia na uvedenie na trh pre ockovaciu latku
proti chripke pre I'udi, ak chybaji urcité neklinické alebo klinické udaje.

2. Ak sa zmena prijme v stlade s odsekom 1, drzitel’ predlozi chyba-
juce neklinické a klinické udaje v lehote stanovenej dotknutym orga-
nom.

() U. v. ES L 268, 3.10.1998, s. 1.
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Clanok 22

Naliehavé bezpecnostné obmedzenia

YMl1
" 1. Ak v pripade rizika ohrozenia verejného zdravia, pokial ide
o lieky na huménne pouzitie, alebo v pripade rizika ohrozenia zdravia
Pudi a zvierat, pokial ide o lieky na veterinarne pouzitie, pripadne
ohrozenia zivotného prostredia, prijme drzitel' z vlastnej iniciativy nalie-
havé bezpecnostné obmedzenia, bezodkladne o tom informuje vsetky
prislusné organy a v pripade centralizovaného povolenia na uvedenie

na trh agentaru.

Ak prislusny orgén alebo v pripade centralizovaného povolenia na
uvedenie na trh agentira nevzniesli namietky do 24 hodin od dorucenia
danej informécie, nalichavé bezpeCnostné obmedzenia sa povazuju za
prijaté.

2.V pripade rizika ohrozenia verejného zdravia, pokial’ ide o lieky
na humanne pouZitie, alebo v pripade rizika ohrozenia zdravia l'udi
a zvierat, pripadne ohrozenia zivotného prostredia, pokial’ ide o lieky
na veterindrne pouzitie, mozu dotknuté organy alebo v pripade centra-
lizovanych povoleni na uvedenie na trh Komisia ulozit’ drzitel'ovi nalie-
havé bezpecnostné obmedzenia.

3. Ak nalichavé bezpe¢nostné obmedzenia prijme drzitel' alebo ich
ulozi dotknuty orgén, pripadne Komisia, drzitel’ predlozi zodpovedajicu
ziadost’ 0 zmenu do 15 dni od zacatia tohto obmedzenia.

ODDIEL 2

Zmeny a doplnenia rozhodnutia o udeleni povolenia na uvedenie
na trh a realizdcia zmien

Clénok 23

Zmeny a doplnenia rozhodnutia o udeleni povolenia na uvedenie na
trh

1. Zmena a doplnenie rozhodnutia o udeleni povolenia na uvedenie
na trh, ktord vyplyva z konani stanovenych v kapitolach II a III, sa
vykonaju:

a) do 30 dni od dorucenia informacii uvedenych v ¢lanku 11 ods. 1
pism. ¢) a ¢lanku 17 ods. 1 pism. c), ak prislusna zmena vedie
k Sestmesa¢nému prediZeniu lehoty uvedenej v &lanku 13 ods. 1
a 2 nariadenia Rady (EHS) ¢. 1768/92 (1), v stlade s ¢lankom 36
nariadenia (ES) ¢. 1901/2006;

b) do 2 mesiacov od dorucenia informacii uvedenych v ¢lanku 11 ods.
1 pism. c) a ¢lanku 17 ods. 1 pism. c¢) v pripade vyznamnych zmien
typu I a menej vyznamnych zmien typu IA, ktoré si nevyzaduju
okamzité oznamenie na ucely staleho dozoru nad prislusnym liekom;

¢) do 6 mesiacov od dorucenia informacii uvedenych v ¢lanku 11 ods.
1 pism. ¢) a ¢lanku 17 ods. 1 pism. ¢) v ostatnych pripadoch.

() U. v. ES L 182, 2.7.1992, s. 1.
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la.  Zmeny a doplnenia rozhodnutia o udeleni povolenia na uvedenie
na trh, ktoré st vysledkom postupov stanovenych v kapitole III, sa
vykonaju:

a) do dvoch mesiacov od dorucenia informacii uvedenych v ¢lanku 17
ods. 1 pism. ¢) v pripade tychto zmien:

i) zmien suvisiacich s pridanim novej terapeutickej indikacie
alebo Upravy existujucej;

il) zmien suvisiacich s pridanim novej kontraindikacie;
iii) zmien suvisiacich so zmenou davkovania;

iv) zmien suvisiacich s pridanim cielového zivocisneho druhu
neur¢en¢ho na produkciu potravin alebo Upravou existujiceho
v pripade veterinarnych liekov;

v) zmien tykajlcich sa nahradenia alebo pridania sérotypu, kmena,
antigénu alebo kombinacie sérotypov, kmenov alebo antigénov
v pripade veterinarnej ockovacej latky;

vi) zmien suvisiacich so zmenami u¢innej latky v sezonnej, pred-
pandemickej alebo pandemickej oCkovacej latke proti chripke
pre ludi;

vii) zmien suvisiacich so zmenami ochrannej lehoty veterinarneho
lieku;

viii) inych zmien typu II tykajicich sa vykonavania zmien rozhod-
nutia, ktorym sa udeluje povolenie na uvedenie na trh
v dosledku rizika zavazného ohrozenia verejného zdravia, rizika
zavazného ohrozenia zdravia zvierat alebo rizika zavazného
ohrozenia zivotného prostredia v pripade veterinarnych liekov;

b) v ostatnych pripadoch do dvanastich mesiacov od dorucenia infor-
macii uvedenych v ¢lanku 17 ods. 1 pism. c).

Agentlra ur¢i zmeny uvedené v pismene a) bode viii) a poskytne
doévody pre takéto urcenie.

2. Ak sa rozhodnutie o udeleni povolenia na uvedenie na trh zmeni
a doplni v doésledku jedného z konani stanovenych v kapitolach II, III
a IV, dotknuty orgén alebo v pripade centralizovanych povoleni na
uvedenie na trh Komisia bezodkladne oznamia zmenené a doplnené
rozhodnutie drzitel'ovi.

Clénok 23a

Vyhlasenie o sulade so schvalenym dokoncenym vyskumnym pedia-
trickym planom stanovenym v ¢lanku 28 ods. 3 nariadenia (ES)

¢. 1901/2006 sa zahffla do technickej dokumenticie k povoleniu na
uvedenie na trh.

PrisluSny orgén poskytuje drzitelovi potvrdenie o tom, Ze vyhlasenie je

zahrnuté v technickej dokumentacii, do 30 dni po tom, ako sa ukoncilo
prislusné postdenie.

Clanok 24
Vykonanie zmien

1. Menej vyznamné zmeny typu IA sa mozu vykonat kedykol'vek
pred dokoncenim postupov stanovenych v ¢lankoch 8, 13a a 14.
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Ak je oznamenie o jednej alebo viacerych menej vyznamnych zmenach
typu IA zamietnuté, drzitel' prestane uplatiovat’ prislusni zmenu, resp.
prislusné zmeny ihned’ po doruceni informdcii uvedenych v ¢lanku 11
ods. 1 pism. a), ¢lanku 13e pism. a) a ¢lanku 17 ods. 1 pism. a).

2. Menej vyznamné zmeny typu IB sa m6zu vykonat len v tychto
pripadoch:

a) v pripade zmien predlozenych v stlade s postupmi stanovenymi
v kapitole II po tom, o prislusny organ referenéného clenského
Statu informoval drzitela, Ze prijal oznamenie podla c¢lanku 9,
alebo po tom, ako sa ozndmenie povazuje za prijaté podla ¢lanku
9 ods. 2;

b) v pripade zmien predlozenych v sulade s postupmi stanovenymi
v kapitole Ila po tom, Co prislusny organ informoval drzitela, ze
prijal ozndmenie podl'a ¢lanku 13b, alebo po tom, ako sa oznamenie
povazuje za prijaté podla ¢lanku 13b ods. 2;

¢) v pripade zmien predlozenych v stlade s postupmi stanovenymi
v kapitole III po tom, ¢o agentira informovala drzitela o svojom
priaznivom stanovisku podl'a ¢lanku 15, alebo po tom, ako sa stano-
visko povazuje za priaznivé podl'a ¢lanku 15 ods. 2.

d) v pripade zmien predlozenych v sulade s postupom stanovenym
v ¢lanku 20 po tom, ako referencny organ informoval drzitela
0 svojom priaznivom stanovisku.

3. Vyznamné zmeny typu II sa mézu vykonat' len v tychto pripa-
doch:

a) v pripade zmien predlozenych v stlade s postupmi stanovenymi
v kapitole IT 30 dni po tom, ako prislusny organ referencného ¢len-
ského Statu informoval drzitela o tom, Ze prijal zmenu v zmysle
¢lanku 10, za predpokladu, ze prislusnym clenskym $tatom boli
poskytnuté dokumenty potrebné na vykonanie zmien a doplneni
povolenia na uvedenie na trh. Ak bola iniciovana arbitraz v sulade
s ¢lankom 13, drzitel’ nevykona zmenu, kym sa neuzavrie arbitraz
s vysledkom akceptacie prislusnej zmeny;

b) v pripade zmien predlozenych v sulade s postupmi stanovenymi
v kapitole Ila po tom, ako prislusny organ informoval drzitela, ze
prijal zmenu v zmysle ¢lanku 13c;

¢) v pripade zmien predlozenych v stlade s postupmi stanovenymi
v kapitole III po tom, ako agentra informovala drzitela o svojom
priaznivom stanovisku podla ¢lanku 16, pokial' nejde o zmenu
uvedenu v ¢lanku 23 ods. la pism. a).

Zmeny uvedené v ¢lanku 23 ods. la pism. a) sa mézu vykonat’ len
po tom, ako Komisia zmeni a doplni rozhodnutie, ktorym sa udel'uje
povolenie na uvedenie na trh a oznami to drzitel'ovi;

d) v pripade zmien predlozenych v sulade s postupom stanovenym
v C¢lanku 20 tridsat’ dni po tom, Co referenny orgén informoval
drzitela o svojom priaznivom stanovisku, za predpokladu, Zze
prislusnym c¢lenskym Stadtom boli poskytnuté dokumenty potrebné
na vykonanie zmien a doplneni povolenia na uvedenie na trh, pokial
nebol iniciovany arbitrazny postup v sulade s ¢lankom 13 alebo
pokial' sa postup netyka zmeny centralizovaného povolenia na
uvedenie na trh, ako sa uvadza v ¢lanku 23 ods. la pism. a).
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Ak bola iniciovand arbitrdz v stlade s ¢lankom 13 alebo ak sa
postup delby prace tyka zmeny centralizovaného povolenia na
uvedenie na trh, ako sa uvadza v €lanku 23 ods. la pism. a), drZitel
nevykona zmenu, kym sa neuzavrie arbitraz s vysledkom akceptacie
prislusnej zmeny alebo kym nie je prijaté rozhodnutie Komisie,
ktorym sa meni a doplia rozhodnutie o udeleni povolenia na
uvedenie na trh.

4.  Predizenie je moZné realizovat len po tom, ako prisluiny orgin
alebo v pripade prediZeni centralizovaného povolenia na uvedenie na trh
Komisia zmenili a doplnili rozhodnutie o udeleni povolenia na uvedenie
na trh a zodpovedajucim spésobom o tom informovali drzitela.

5. Naliehavé bezpecnostné obmedzenia a zmeny, ktoré sa tykaju
otazok bezpecnosti, sa realizuji v Casovom ramci dohodnutom drzi-
telom a prisluSnym organom a v pripade centralizovaného povolenia
na uvedenie na trh agentirou.

Odchylne od prvého pododseku nalichavé bezpecnostné obmedzenia
a zmeny suvisiace s otazkami bezpecnosti, ktoré sa dotykaji povoleni
na uvedenie na trh udelenych v stlade s kapitolou 4 smernice
2001/82/ES alebo kapitolou 4 smernice 2001/83/ES, sa vykonaju
v Casovom ramci dohodnutom drzitelom a prislusSnym organom refe-
renéného cClenského Statu po porade s ostatnymi prislusnymi organmi.

KAPITOLA V

ZAVERECNE USTANOVENIA

Clénok 25
Stale monitorovanie

Ak o to poziada relevantny organ, drzitel bezodkladne poskytne
akékol'vek informdcie tykajiice sa vykonania danej zmeny.

Clénok 26

Preskumanie

Do dvoch rokov od datumu uvedeného v ¢lanku 28 druhom odseku
pracovné Utvary Komisie posudia uplatiovanie tohto nariadenia, pokial
ide o klasifikdciu zmien podmienok v povoleniach, s cielom navrhnat
akékol'vek zmeny potrebné na prisposobenie priloh I, IT a V vedeckému
a technickému pokroku.

Clénok 27

ZruSovacie a prechodné ustanovenia

1. Nariadenie (ES) ¢. 1084/2003 a nariadenie (ES) ¢. 1085/2003 sa
tymto zruSuju.

Odkazy na zrusené nariadenia sa povazuju za odkazy na toto nariadenie.

2. Nariadenie (ES) ¢. 1084/2003 a nariadenie (ES) ¢. 1085/2003 sa
odchylne od odseku 1 nadalej uplatiiuji na platné oznamenia alebo
ziadosti o zmeny, ktoré st k datumu uvedenému v ¢lanku 28 druhom
odseku v $tadiu vybavovania.
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Clanok 28
Nadobudnutie ucinnosti
Toto nariadenie nadobuda G¢innost” dvadsiatym diiom nasledujiicim po
jeho uverejneni v Uradnom vestniku Europskej unie.
Uplatiuje sa od 1. januara 2010.

Odchylne od druhého odseku je mozné odo dna nadobudnutia G¢innosti
uvedeného v prvom odseku ziadat, poskytnut’ a uverejnit’ odporicania
o zmenach, ktorych ustanovenie nie je mozné predvidat, v zmysle
¢lanku 5.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo
vSetkych Clenskych Statoch.
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PRILOHA 1

Rozsirenie povoleni na uvedenie na trh

1. Zmeny 0¢innej(-ych) latky(-ok):

a) nahradenie chemickej u¢innej latky inou solou/esterovym komplexom/de-
rivatom (s rovnakou terapeutickou frakciou), ak sa vlastnosti ucinnosti/
bezpecnosti vyznamne neliSia;

b) nahradenie inym izomérom, zmesou inych izomérov alebo nahradenie
zmesi izolovanym izomérom (napriklad racemickej zmesi jednym enan-
tiomérom), ak sa vlastnosti u¢innosti/bezpecnosti vyznamne nelisia;

¢) nahradenie biologickej u¢innej latky inou latkou s nepatrne odlisnou mole-
kularnou Struktarou, ak sa vlastnosti Gi¢innosti/bezpe¢nosti vyznamne neli-
§ia, s vynimkou:

— zmien U¢innej latky vakciny proti sezonnej, predpandemickej alebo
pandemickej l'udskej chripke,

— nahradenia alebo pridania sérotypu, kmefia, antigénu alebo kombinacie
sérotypov, kmenov alebo antigénov v pripade veterinarnej vakciny
proti vtacej chripke, krivacke a slintacke alebo katardlnej horucke
oviec (tzv. modrému jazyku),

— nahradenia kmena v pripade veterinarnej vakciny proti chripke koni;

a) Uprava vektora pouzitého na produkciu antigénu alebo vychodiskového
materidlu vratane novej banky materskych buniek pochadzajicich
z iného zdroja, ak sa vlastnosti G¢innosti/bezpecnosti vyznamne nelisia;

b) novy ligand alebo mechanizmus vézby v pripade radioaktivnych liekov,
ak sa vlastnosti ti¢innosti/bezpeénosti vyznamne nelisia;

c) zmena extrakéného rozpustadla alebo zmena podielu rastlinnej latky
k rastlinnému pripravku, ak sa vlastnosti u¢innosti/bezpe¢nosti vyznamne
nelisia.

2. Zmeny v sile, lickovej forme a ceste podania:
a) zmena v biologickej dostupnosti;
b) zmena farmakokinetiky, napr. zmena rychlosti uvolfiovania;
¢) zmena alebo pridanie nového davkovania/G¢innosti (aktivity);
d) zmena alebo pridanie novej lickovej formy;
¢) zmena alebo pridanie novej cesty podania (').

3. Ostatné zmeny S$pecifické pre veterinarne lieky, ktoré sa podavaju zvieratam,
z ktorych sa produkuju potraviny: zmena alebo pridanie cielového Zivocis-
neho druhu.

(Y) Pri parenteralnom podani je potrebné rozliSovat’ medzi intraarteridlnym, intravenoéznym,

intramuskularnym, subkutannym a inymi spésobmi podania. Pri ockovani hydiny sa za
rovnocenné spdsoby podania povazuju respira¢né, oralne a okularne (nebulizacia) poda-
nia.
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1.

2.

PRILOHA II

Klasifikacia zmien

Nasledujice zmeny sa klasifikuju ako menej vyznamné zmeny typu IA:

a) Zmeny rydzo administrativnej povahy, ktoré stvisia s totoznostou
a s kontaktnymi udajmi:

— drzitel’a,

— vyrobcu alebo dodavatela akejkol'vek vychodiskovej latky, Cinidla,
medziproduktu, ucinnej latky pouzivanej vo vyrobnom procese alebo
hotového vyrobku.

b) Zmeny stvisiace s vymazanim vyrobného zavodu, v pripade G¢innej latky,
medziproduktu alebo hotového vyrobku aj vratane miesta balenia, vyrobcu
zodpovedného za povolenie Sarze a miesta, na ktorom sa uskutofiuje
kontrola Sarze.

¢) Zmeny stvisiace s mensimi zmenami v schvalenom fyzikalno — chemickom
skiiSobnom postupe, pri ktorych sa preukdze, ze aktualizovany postup je
prinajmen$om rovnocenny s predchadzajucim skaSobnym postupom,
vykonali sa nové primerané validacné §tudie a vysledky dokumentujt,
ze aktualizovany skisobny postup je prinajmensom rovnocenny s predcha-
dzajucim.

d) Zmeny suvisiace so zmenami v Specifikdciach 0c¢innej latky alebo
pomocnej latky s cielom dosiahnut’ stlad s aktualizaciou prislusnej mono-
grafie eurdpskeho liekopisu alebo narodného liekopisu Clenského Statu, ak
sa zmena uskutociiuje vyluc¢ne na dosiahnutie stiladu s liekopisom a Speci-
fikacie charakteristickych vlastnosti liekov nie st zmenené.

e) Zmeny suvisiace so zmenami obalového materialu, ktory nie je v styku
s hotovym vyrobkom, ktoré nemaju vplyv na prepravu, pouZivanie,
bezpecnost’ alebo stabilitu lieku.

f) Zmeny suvisiace so sprisnenim minimalnych poziadaviek na $pecifikaciu,
pri ktorych zmena nie je dosledkom zévézku revidovat’ minimalne pozia-
davky na Specifikaciu z predchadzajiceho postidenia a nevyplyva z neoca-
kavanych udalosti vzniknutych pocas vyroby.

Nasledujuce zmeny sa klasifikuju ako vyznamné zmeny typu II:

a) Zmeny suvisiace s pridanim novej terapeutickej indikacie alebo upravy
existujucej indikacie.

b) Zmeny suvisiace s podstatnymi Upravami suhrnov charakteristickych
vlastnosti produktov najmia v doésledku novej kvality, predklinickych,
klinickych zisteni, pripadne zisteni farmakovigilancie.

¢) Zmeny suvisiace so zmenami mimo rozsahu schvalenych Specifikacii,
minimalnych poziadaviek alebo kritérii prijatelnosti.

d) Zmeny suvisiace so zavaznymi zmenami vo vyrobnom procese, formula-
cii, Specifikaciach alebo v profile necistot ucinnej latky alebo hotového
lieku, ktoré moézu mat podstatny vplyv na kvalitu, bezpecnost alebo
ucinnost’ lieku.

e) Zmeny stvisiace s Gpravami vyrobného procesu alebo zavodov na vyrobu
ucinnej latky pre biologicky liek.
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f)

g)

h)

i)

i)

k)

Zmeny suvisiace so zavedenim nového, pripadne rozsirenia schvaleného,
rozpétia vyrobnych parametrov (design space), ak bolo rozpitie navrhnuté
v stlade s prislusnymi eur6pskymi a medzinarodnymi vedeckymi usmer-
neniami.

Zmeny tykajice sa zmeny alebo pridania cielovych zivocisnych druhov,
z ktorych sa nevyrabaji potraviny.

Zmeny tykajice sa nahradenia alebo pridania sérotypu, kmena, antigénu
alebo kombindcie sérotypov, kmenov alebo antigénov v pripade veteri-
narnej vakciny proti vtacej chripke, krivacke a slintacke alebo katardlnej
hortcke oviec (tzv. modrému jazyku).

Zmeny tykajice sa nahradenia kmena v pripade veterinarnej vakciny
proti chripke koni.

Zmeny suvisiace so zmenami ucinnej latky v sezonnej, predpandemicke;j
alebo pandemickej vakcine proti I'udskej chripke.

Zmeny suvisiace so zmenami ochrannej lehoty veterinarneho lieku.
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10.

11.

13.

14.

PRILOHA III

Pripady zoskupovania zmien uvedené v ¢lanku 7 ods. 2 pism. b)

. Jednou zo zmien v skupine je rozsirenie povolenia na uvedenie na trh.

. Jednou zo zmien v skupine je vyznamnd zmena typu II; vSetky ostatné

zmeny v skupine su zmeny, ktoré vyplyvaju z tejto vyznamnej zmeny
typu IL

. Jednou zo zmien v skupine je menej vyznamna zmena typu IB; vsetky

ostatné zmeny v skupine si menej vyznamné zmeny, ktoré st dosledkom
tejto menej vyznamnej zmeny typu IB.

Vsetky zmeny v skupine sa tykaju vyhradne zmien administrativnej povahy
v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku, oznacovani etiketami a v priba-
lovom letaku/pisomnej informacii prilozenej k baleniu.

Vsetky zmeny v skupine st zmeny referencného spisu o ucinnych latkach,
referenéného spisu o vakcinovych antigénoch alebo referencného spisu
o plazme.

Vsetky zmeny v skupine sa tykaji projektu urceného na zlepSenie vyrob-
ného procesu a kvality prislusného lieku alebo jeho ucinnych latok.

. VSetky zmeny v skupine si zmeny, ktoré maji vplyv na kvalitu vakciny

proti l'udskej pandemickej chripke.

Vsetky zmeny v skupine si zmeny v systéme dohladu nad bezpec¢nostou
liekov uvedené v ¢lanku 8 ods. 3 pism. ia) a n) smernice 2001/83/ES alebo
v ¢lanku 12 ods. 3 pism. k) a o) smernice 2001/82/ES.

Vsetky zmeny v skupine nastali v dosledku daného naliehavého bezpecénost-
ného obmedzenia a st predlozené v stlade s ¢lankom 22.

Vsetky zmeny v skupine sa tykaji realizdcie daného oznacovania tried
etiketami.

Vsetky zmeny v skupine nastali v désledku hodnotenia danej aktualizacie
pravidelnej bezpecnostnej spravy o bezpecnosti lieku.

Vsetky zmeny v skupine nastali v dosledku danej Stadie vypracovanej po
udeleni povolenia, ktora bola vykonana pod dohladom drzitela.

Vsetky zmeny v skupine nastali v dosledku osobitnej povinnosti vykonanej
v sulade s ¢lankom 14 ods. 7 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Vsetky zmeny v skupine nastali v dosledku osobitného postupu alebo
podmienok realizovanych v stlade s ¢lankom 14 ods. 8 alebo ¢lankom 39
ods. 7 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, s ¢lankom 22 smernice 2001/83/ES
alebo s ¢lankom 26 ods. 3 smernice 2001/82/ES.
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PRILOHA IV

Prvky, ktoré je potrebné predloZit’

1. Zoznam vsetkych povoleni na uvedenie na trh, ktorych sa oznamenie alebo
ziadost’ dotyka.

2. Opis vsetkych predloZzenych zmien vratane:

a) datumu vykonania zmeny za kazdi opisanu zmenu v pripade menej
vyznamnych zmien typu IA;

b) v pripade menej vyznamnych zmien typu IA, ktoré nevyzaduju okamzité
oznamenie, opis vSetkych menej vyznamnych zmien typu IA vykonanych
v poslednych dvanastich mesiacoch v podmienkach prislusného povole-
nia, resp. prislusnych povoleni, na uvedenie na trh, ktoré neboli ozna-
mené.

3. Vsetky potrebné doklady stanovené v usmerneniach uvedenych v ¢lanku 4
ods. 1 pism. b).

4. Ak zmena vedie k inym zmendm podmienok toho istého povolenia na
uvedenie na trh alebo je dosledkom tychto inych zmien, opis vztahu
medzi tymito zmenami.

5. 'V pripade zmien centralizovanych povoleni na uvedenie na trh prislusny
poplatok stanoveny v nariadeni Rady (ES) &. 297/95 (V).

6. 'V pripade zmien povoleni na uvedenie na trh udelenych prislusSnymi orgdnmi
Clenskych Statov:

a) zoznam tychto ¢lenskych $tatov, v pripade potreby s uvedenim referenc-
ného Clenského Statu;

b) prislusné poplatky stanovené v uplatnitelnych vnutrostatnych pravidlach
v prislusnych ¢lenskych Statoch.

() U. v. ES L 35, 15.2.1995, s. 1.
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PRILOHA V
CAST 1
Zmeny tykajice sa zmeny alebo pridania terapeutickych indikacii.
CAST 2

1. Zmeny tykajiice sa zmeny alebo pridania cielovych Zivo¢isnych druhov,
z ktorych sa nevyrabaji potraviny.

2. Zmeny tykajice sa nahradenia alebo pridania sérotypu, kmena, antigénu

alebo kombinacie sérotypov, kmefiov alebo antigénov v pripade veterinarne;j
vakciny proti vtacej chripke, krivacke a slintacke alebo kataralnej horucke
oviec (tzv. modrému jazyku).

3. Zmeny tykajice sa nahradenia kmefia v pripade veterinarnej vakciny proti

chripke koni.



