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(Komunikatai)

EUROPOS SAJUNGOS INSTITUCIJUJ, ORGANUY, TARNYBU IR
AGENTURU PRIIMTI KOMUNIKATAI

EUROPOS KOMISIJA

Komisijos komunikatas ,Ivairiy Zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty rinkodaros leidimy
salygy keitimo kategorijy informacinés gairés“

(2010/C 17/01)

1. IVADAS

2008 m. lapkricio 24 d. Komisijos reglamentas (EB)
Nr. 1234/2008 dél Zzmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty
rinkodaros pazyméjimy salygy keitimo nagrinéjimo (*) (toliau —
salygy keitimo reglamentas) paskelbtas 2008 m. gruodzio 12 d.
Oficialiajame leidinyje. Salygy keitimo reglamento tikslas — sukur-
ti paprastesne, aiskesne ir lankstesne teising vaisty rinkodaros lei-
dimy salygy keitimo tvarkymo sistema, kartu uZtikrinant aukstg
visuomenés ir gyviiny sveikatos apsaugos lygi.

Salygy keitimo reglamento 2 ir 3 straipsniuose bei II priede nu-
statytos bendrosios taisyklés dél keitimo tipy ir klasifikavimo. Be
to, pagal 4 straipsnio 1 dalies a punktg Komisijai pavedama uz-
duotis parengti i$samios informacijos apie jvairias salygy keitimo
kategorijas gaires.

Taigi Siose gairése teikiama iSsami informacija apie salygy keiti-
mo klasifikavima pagal Sias kategorijas, kaip apibrézta salygy kei-
timo reglamento 2 straipsnyje: neesminis IA tipo salygy keitimas,
neesminis IB tipo salygy keitimas ir esminis II tipo salygy keiti-
mas, ir tam tikrais atvejais teikiama papildoma i§sami informacija
apie mokslinius duomenis, kurie turi bati pateikti konkretaus kei-
timo atveju, ir kaip $ie duomenys turéty bati patvirtinti dokumen-
tais. Reikéty pazyméti, kad bendrieji dokumentai, kurie turi bati
pridedami prie kiekvienos paraiskos rinkodaros leidimo sglygu
keitimui, nustatyti saglygy keitimo reglamento IV priede ir Komi-
sijos gairése dél 2008 m. lapkric¢io 24 d. Komisijos reglamento
(EB) Nr. 1234/2008 dél zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy
vaisty rinkodaros pazyméjimy salygy keitimo nagrinéjimo II, Il ir
IV skyriuose nustatyty procediiry vykdymo.

(') OLL 334,2008 1212,p.7.

Su $iomis gairémis susijusios apibréztys pateiktos Direktyvoje
2001/82[EB, Direktyvoje 2001/83/EB, Reglamente (EB)
Nr. 726/2004 ir taip pat salygy keitimo reglamente. Be to, Siose
gairése sgvoka ,tyrimy procediira“ turi tokia pat reiksme, kaip sa-
voka ,analizés procediira“, o savoka ,ribos“ turi tokig pat reiks-
me, kaip savoka ,priimtinumo kriterijai“. ,Specifikacijos
parametras” — tai kokybés pozymis, pagal kuri nustatyta tyrimy
procediira ir ribos, pvz., analizés duomenys, tapatyb¢, vandens
kiekis. Taigi bet koks specifikacijos parametras pridedamas ar i3-
braukiamas kartu su atitinkamu tyrimo metodu ir ribomis.

Jeigu turi biiti daroma nuoroda j konkrety Siose gairése nustatyta
salygy keitimg, atitinkamas salygy keitimas turéty biti nurodo-
mas taikant tokig struktiirg: X.N.x.n

— ,X“reiskia didZiajg raide, Zymincig iy gairiy priedo skyriy, |
kurj jtrauktas salygy keitimas (pvz., A, B, C arba D),

— ,N“ reiskia roméniskajj skaitmeni, Zymintj skyriaus skirsnj, i
kurj jtrauktas salygy keitimas (pvz., [, I, III ...),

— ,x“reiSkia raidg, Zymincia skyriaus poskirsnj, i kurj jtrauktas
salygy keitimas (pvz., a, b, ¢ ...),

— ,n“ reiskia konkreciam salygy keitimui $iy gairiy priede su-
teikta numerj (pvz., 1, 2, 3 ...).

Sios gairés bus reguliariai naujinamos, atsizvelgiant j rekomenda-
cijas, pateiktas pagal reglamento 5 straipsnj, taip pat i mokslo ir
technikos pazanga.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:334:0007:0007:LT:PDF
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2. NEESMINIO IA TIPO SALYGU KEITIMO, NEESMINIO IB
TIPO SALYGUY KEITIMO IR ESMINIO II TIPO SALYGUY KEITIMO
KLASIFIKAVIMO GAIRES

Siy gairiy priedg sudaro keturi skyriai, kuriuose salygy keitimas
klasifikuojamas atsizvelgiant j: a) administracinio pobadzio kei-
timg; b) kokybés keitima; ¢) saugumo, veiksmingumo ir farmako-
loginio budrumo duomeny keitima ir d) specialy pagrindiniy
plazmos sarasy ir pagrindiniy vakcinos antigeny sgrasy keitima.

Kiekviename priedo skyriuje pateikiama:

— Salygy keitimo atvejy, kurie turéty bati klasifikuojami kaip
neesminis IA tipo salygy keitimas arba esminis II tipo salygy
keitimas pagal salygy keitimo reglamento 2 straipsnyje pa-
teiktas apibréztis ir to reglamento II priede pateikta klasifika-
cija, sgrasas. Taip pat nurodoma, apie kokj neesminj IA tipo
salygy keitima turi biiti nedelsiant pranesta, kaip nustatyta sa-
lygy keitimo reglamento 8 straipsnio 1 dalyje.

— Sgraas pavyzdziy, kas turéty biti latkoma neesminiu IB tipo
salygy keitimu, atsizvelgiant j tai, kad $i kategorija taikoma
automatiskai, kaip nustatyta salygy keitimo reglamento
3 straipsnyje, ir kad dél to $iy gairiy priede nebandoma nu-
statyti i§samaus $ios kategorijos salygy keitimo sgraso.

Priede neaptariamas salygy papildymo klasifikavimas, nes papil-
dymo atvejai iSsamiai i$vardyti salygy keitimo reglamento I prie-
de. Visi salygy keitimo reglamento I priede nurodyti keitimo
atvejai turi bati laikomi rinkodaros leidimy salygy papildymu;
prie $ios kategorijos negali bati priskiriamas joks kitas keitimas.

Jeigu viena ar daugiau $iy gairiy priede neesminiam IA tipo saly-
gy keitimui nustatyty salygy netenkinama, atitinkamas keitimas
gali bati pateiktas kaip IB tipo salygy keitimas, nebent keitimas
konkreciai klasifikuotas kaip esminis II tipo salygy keitimas.

Specialieji IB tipo ir II tipo salygy keitimo patvirtinamieji duome-
nys priklausys nuo specialiojo keitimo pobiidzio. Kai kuriais at-
vejais daroma nuoroda | specialigsias mokslines gaires.

Be to, jeigu dél salygy keitimo reikia perzitréti vaisto charakteris-
tiky santrauka, Zenklinimg ar pakuotés lapelj (Siose gairése bend-
rai vadinama ,informacija apie vaistg“), $is keitimas laikomas
tokio salygy keitimo dalimi. Tokiais atvejais teikiant paraiska turi

bati pateikta ir atnaujinta informacija apie vaista. Maketai ar pa-
vyzdziai turéty bati pateikti pagal ,Vaisty reglamentavimo Euro-
pos bendrijoje taisykliy® 2A tomo ,Rinkodaros leidimams
taikomos procediiros“ 7 skyriy ,Bendroji informacija“ (toliau —
dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 7 skyrius) arba kaip ap-
tarta su referencine valstybe nare arba Agentiira kiekvienu atveju
atskirai.

Kompetentingoms institucijoms nebditina pranesti apie atnaujintg
Europos farmakopéjos arba valstybés narés nacionalinés farma-
kopéjos monografija, jeigu atitiktis atnaujintai monografijai uz-
tikrinama per Sesis ménesius nuo jos paskelbimo ir vaisto, kuriam
iSduotas rinkodaros leidimas, dokumenty rinkinyje daroma nuo-
roda i ,paskuting redakcijg“.

Europos vaisty kokybés direktoratui (angl. EDQM) turéty biti
pranesta apie bet kokj dokumenty rinkinio, kuriuo paremtas Eu-
ropos farmakopéjos tinkamumo pazyméjimas, turinio keitima.
Taciau jeigu EDQM jvertinus §j keitima pazyméjimas patikslina-
mas, bet koks susijes rinkodaros leidimas turi biiti atitinkamai
atnaujintas.

Remiantis Direktyvos 2001/83/EB I priedo IIl dalies 1 punktu, pa-
grindiniy plazmos sgrasy (PPS) ir pagrindiniy vakcinos antigeny
sarasy (PVAS) keitimui taikomos salygy keitimo reglamente nu-
statytos vertinimo procediros, taikomos keiciant salygas. Taigi siy
gairiy D skyriuje pateikiamas su tokiais PPS ar PVAS susijusiy sa-
lygy keitimo atvejy sarasas. Perzifiréjus $iuos salygy keitimo atve-
jus, bet koks susijes rinkodaros leidimas turi bati atnaujintas pagal
$iy gairiy B.V skirsnj. Jeigu Zmogaus plazmos, kuri naudojama
kaip pradiné medziaga i§ plazmos i§skiriamam vaistui gaminti,
dokumentai nepateikiami kaip PPS, Sios pradinés medziagos, kaip
apibtdinta rinkodaros leidimo dokumenty rinkinyje, salygy kei-
timas taip pat turéty bati tvarkomas pagal § prieda.

Siose gairése daromos nuorodos j rinkodaros leidimo dokumen-
ty rinkinio keitima reiskia papildyma, pakeitima arba i§braukima,
nebent biity konkrediai nurodyta kitaip. Jeigu dokumenty rinki-
nio keitimas susijes tik su redakciniais pakeitimais, jis paprastai
neturéty bati pateikiamas kaip atskiras salygy keitimas; jj galima
jtraukti i salygy keitimg, susijusi su ta dokumenty rinkinio dali-
mi. Tokiais atvejais turéty biti pateikta deklaracija, kad dél redak-
ciniy pakeitimy atitinkamo dokumenty rinkinio dalies turinys
nebuvo pakeistas labiau, nei numatyta pagal pateikta salygy
keitima.
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A. ADMINISTRACINIO POBUDZIO KEITIMAS

A.1. Rinkodaros leidimo turétojo pavadinimo ir (arba) adre- | Tenkintinos Teiktini Procediiros
so keitimas salygos dokumentai tipas
1 1,2 A

Salygos

1. Rinkodaros leidimo turétoju turi likti tas pats juridinis asmuo.

Dokumentai

1. Atitinkamos oficialios jstaigos (pvz., prekybos rimy) oficialus dokumentas, kuriame paminétas naujas pavadinimas

arba naujas adresas.

2. Patikslinta informacija apie vaistg.

A.2. (Sugalvotojo) vaisto pavadinimo keitimas Tenkintinos Teiktini Procediiros
salygos dokumentai tipas
a) Vaisty, kuriy rinkodaros leidimas i§duotas taikant 1 1,2 AN
centralizuotg procediira
b) Vaisty, kuriy rinkodaros leidimas iSduotas taikant na- 2 IB
cionaline procediirg
Salygos
1. EMEA uzbaigé naujo pavadinimo priimtinumo patikra ir jos rezultatas teigiamas.
Dokumentai
1. EMEA naujo (sugalvotojo) pavadinimo priémimo rasto kopija.
2. Patikslinta informacija apie vaistg.
A.3. Veikliosios medziagos pavadinimo keitimas Tenkintinos Teiktini Procediiros
salygos dokumentai tipas
1,2 1,2 A

Salygos

1. Veiklioji medziaga turi likti tokia pat.

2. Maistiniy gyviiny rasims skirty veterinariniy vaisty atveju prie§ atliekant $j keitima naujas pavadinimas paskelbtas

Reglamente (EB) Nr. 470/20009.

Dokumentai

1. Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) pavadinimo priémimo jrodymas arba tarptautiniy nepatentuoty pavadinimy
(INN) saraso kopija. Dél Zoliniy vaisty — deklaracija, kad pavadinimas atitinka Rekomendacijas dél Zoliniy vaisty ko-
kybés ir (tradiciniy) Zoliniy vaisty sudétyje esanciy Zoliniy medziagy ir Zoliniy preparaty deklaravimo gaires.

2. Patikslinta informacija apie vaistg.

A.4. Veikliosios medziagos ar veikliosios medZiagos gamy-
boje naudojamy pradiniy medZiagy, reagenty ar tarpiniy me-
dziagy (jeigu nurodyta produkto dokumenty rinkinyje)
gamintojo (jskaitant, kai tinka, kokybés kontrolés vietas)
arba tiekéjo pavadinimo ir (arba) adreso keitimas, kai j pa-
tvirtintg dokumenty rinkinj nejtrauktas joks Europos farma-
kopéjos tinkamumo paZyméjimas

Tenkintinos
salygos

Teiktini
dokumentai

Procediiros
tipas

1,23

IA

Salygos

1. Gamybos vieta ir visos gamybos operacijos turi likti tokios pacios.

Dokumentai

1. Atitinkamos oficialios jstaigos (pvz., prekybos rimy) oficialus dokumentas, kuriame minimas naujas pavadinimas ir

(arba) adresas.

2. Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu).

3. Jeigu kei¢iamas pagrindinio veikliosios medziagos saraso turétojo pavadinimas, atnaujintas ,sutikimas*.

A.5. Gatavo produkto gamintojo pavadinimo ir (arba) adre-| Tenkintinos Teiktini Procediiros
so keitimas (jskaitant kokybés kontrolés vietas) salygos dokumentai tipas
a) Gamintojas, atsakingas uZ partijos iSleidimg 1 1,2 AN
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b) Visi kiti

1,2

1A

Salygos

1. Gamybos vieta ir visos gamybos operacijos turi likti tokios pacios.

Dokumentai

1. Pakeisto gamybos leidimo kopija (jeigu yra) arba atitinkamos oficialios jstaigos (pvz., prekybos riimy arba, jeigu to-
kiy néra, reguliavimo agentiiros) oficialus dokumentas, kuriame minimas naujas pavadinimas ir (arba) adresas.

2. Jeigu taikoma, atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitin-
kamai veterinariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu), jskaitant atitin-

kamai patikslinta informacijg apie vaista.

A.6. ATC kodo (ATC Vet kodo) keitimas Tenkintinos Teiktini Procediiros
salygos dokumentai tipas
1 1,2 1A

Salygos

1. Keitimas galimas po to, kai PSO suteikia arba pakeicia ATC kodg (suteikiamas arba pakeiciamas ATC Vet kodas).

Dokumentai

1. (PSO) priémimo jrodymas arba ATC (Vet) kody saraso kopija.

2. Patikslinta informacija apie vaista.

A.7. Gamybos viety iSbraukimas (jskaitant veikliosios me- | Tenkintinos Teiktini Procediiros
dZiagos, tarpinio ar gatavo produkto gamybos vieta, pakavi- salygos dokumentai tipas
mo vietg, uz partijos iSleidimg atsakingg gamintojg, vieta, kur
atliekama partijos kontrolé, arba pradiniy medZziagy, reagen-
ty ar pagalbiniy medZiagy tiekéjg (jeigu paminéta dokumen-
ty rinkinyje)

1,2 1,2 1A

Salygos

1. Turéty likti bent viena vieta (gamintojas), kuriai (kuriam) anksc¢iau suteiktas leidimas, kurioje bity atliekama (kuris
atlikty) tokia pat funkcija (tokia pat funkcijg) kaip iSbraukiama vieta (-os) (iSbraukiamas gamintojas (-ai).

2. I8braukimas neturéty bati atlickamas dél kritiniy su gamyba susijusiy trikumy.

Dokumentai

1. Paraiskos dél salygy keitimo formoje turéty buti aiskiai nurodyti ,dabartiniai® ir ,sitilomi“ gamintojai, kaip i$vardyta

paraiskos formos (IA dalies) 2.5 skirsnyje.

2. Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu), jskaitant atitinkamai patiks-

lintg informacijg apie vaistg.

B. KOKYBES KEITIMAS

B.I. VEIKLIOJI MEDZIAGA

B.La. Gamyba

B.La.1. Veikliosios medziagos gamybos procese naudojamos
pradinés medZiagos (reagenty, tarpiniy medZiagy) gaminto-
jo keitimas arba veikliosios medZiagos gamintojo keitimas
(jskaitant, kai tinka, kokybés kontrolés vietas), jeigu patvir-
tintame dokumenty rinkinyje néra Europos farmakopéjos
tinkamumo sertifikato

Tenkintinos
salygos

Teiktini
dokumentai

Procediiros
tipas

a) Siiilomas gamintojas priklauso tai paciai farmacijos
grupei, kaip ir $iuo metu patvirtintas gamintojas

1,2,3

1,2,3,4,56,7

1A

b) Naujo veikliosios medZiagos gamintojo jraSymas, pa-
remtas pagrindiniu veikliosios medZiagos sgrasu

II
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c) Siilomas gamintojas taiko i§ esmés kitokj sintezés II
biida ar gamybos salygas ir dél to gali pasikeisti svar-
bios veikliosios medziagos kokybés charakteristikos,
kaip antai kokybinés ir (arba) kiekybinés priemaisy
charakteristikos, kurias biitina vertinti, ar fizikoche-
minés savybés, darancios poveikj biologiniam jsisavi-
nimui

d) Naujas medZiagos gamintojas, kai biitina jvertinti jo I
virusinj saugumg ir (arba) USE rizika

e) Keitimas susijes su biologine veikligja medziaga arba Il
biologinio (imunologinio) produkto gamyboje naudo-
jama pradine medzZiaga (reagentais, tarpine medZiaga)

f) Veikliosios medziagos kokybés kontrolés tyrimo pa- 2,4 1,5 1A
rengimo keitimas - vietos, kurioje atliekama partijos
kontrolé (tyrimas) pakeitimas arba naujos tokios vie-
tos jraSymas

Salygos

1. Pradiniy medziagy ir reagenty specifikacijos (jskaitant gamybos proceso metu taikomas kontrolés priemones, visy me-
dziagy analizés metodus) tapacios jau patvirtintosioms. Tarpiniy medziagy ir veikliyjy medziagy specifikacijos (js-
kaitant gamybos proceso metu taikomas kontrolés priemones, visy medziagy analizés metodus), paruodimo metodas
(iskaitant partijos dydj) ir i§samus sintezés biidas yra tapatis jau patvirtintiesiems.

2. Veiklioji medziaga néra biologiné (imunologin¢) medziaga ar sterili.

3. Jeigu procese naudojamos zZmogaus arba gyvininés kilmés medziagos, gamintojas negali naudotis jokio naujo tieké-
jo paslaugomis, jeigu tokj tiekéja batina jvertinti dél virusinio saugumo ar atitikties galiojancioms Rekomendacijoms
dél gyviiny spongiforminés encefalopatijos sukéléjy plitimo per Zmonéms skirtus ir veterinarinius vaistus rizikos sumazinimo.

4. Sékmingai atliktas metody perkélimas i§ senosios vietos | naujaja.

Dokumentai

1. Jeigu taikoma, atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitin-
kamai veterinariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams” 6B tome nustatytu formatu).

2. Rinkodaros leidimo turétojo arba, jei taikoma, pagrindinio veikliosios medziagos saraso turétojo deklaracija, kad veik-
liosios medziagos ir jos gamybos procese naudojamy pradiniy medziagy (reagenty, tarpiniy medziagy) (jei taikoma)
sintezés bidas (arba, Zoliniy vaisty atveju, tam tikrais atvejais paruodimo biidas, geografiné kilme, Zolinio vaisto ga-
myba ir gamybos biidas), kokybés kontrolés procediiros ir specifikacijos yra tokios pat, kaip jau patvirtintosios.

3. Kiekvieno naujo medziagos 3altinio USE Europos farmakopéjos tinkamumo pazyméjimas arba, jei taikoma, doku-
mentais pagristi jrodymai, kad kompetentinga institucija anks¢iau jvertino konkrety USE rizikg turin¢ios medziagos
Saltinj ir jrodyta, kad jis atitinka galiojancias Rekomendacijas dél gyviiny spongiforminés encefalopatijos sukéléjy plitimo per
Zmonéms skirtus ir veterinarinius vaistus rizikos sumazinimo. Be kita ko, turéty bati pateikta tokia informacija: gamintojo
pavadinimas, risys ir audiniai, i§ kuriy gaunama medziaga, gyviny Saltiniy kilmés 3alis, medziagos naudojimas ir
ankstesnis priémimas. Jeigu taikoma centralizuota procedira, $i informacija turéty bati jtraukta j atnaujinta USE
A lentelg (ir, jei tinka, B lentelg).

4. Partijos analizés duomenys (lyginamosios lentelés formatu) apie bent dvi (batiniausia bandomoji apimtis) veikliosios
medziagos partijas i$ dabartinio (-iy) ir sitlomo (-y) gamintojo (-y) (viety).

5. Paraiskos dél salygy keitimo formoje turéty bati aiskiai nurodyti ,dabartiniai“ ir ,sitilomi“ gamintojai, kaip i$vardyta
paraiskos formos (IA dalies) 2.5 skirsnyje.

6. Kiekvieno paraiskoje i§vardyto gamybos leidimo turétojo, naudojancio veikliaja medziaga kaip prading medziagg, kva-
lifikuoto asmens deklaracija ir kiekvieno paraiskoje i$vardyto gamybos leidimo turétojo, atsakingo uz partijos ilei-
dima, kvalifikuoto asmens deklaracija. Siose deklaracijose turéty biiti nustatyta, kad paraiskoje nurodytas (-i)
veikliosios medziagos gamintojas (-ai) veikia laikydamasis (-iesi) i§samiy pradiniy medZziagy geros gamybos praktikos
gairiy. Tam tikromis aplinkybémis gali bati priimtina pateikti vieng deklaracija — Zr. B.ILb.1 salygy keitimo pastaba.

7. Kai tinka, veikliosios medziagos gamintojo jsipareigojimas pranesti rinkodaros leidimo turétojui apie visa veikliosios
medziagos gamybos proceso, specifikacijy ir tyrimo procediiry keitima.
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B.La.2. Veikliosios medziagos gamybos proceso keitimas Tenkintinos Teiktini Procediiros
salygos dokumentai tipas

a) Neesminis veikliosios medzZiagos gamybos proceso | 1,2, 3,4,5,6,7 1,23 1A
keitimas

b) Esminis veikliosios medZiagos gamybos proceso kei- II
timas, kuris gali daryti didelj poveikj vaisto kokybei,
saugumui ar veiksmingumui

¢) Keitimas susijes su biologine (imunologine) medZiaga II
ar kitokios cheminiu biidu i§gautos medZiagos naudo-
jimu biologinio (imunologinio) vaisto gamyboje ir
néra susijes su protokolu

d) Keitimas susijes su Zoliniu vaistu ir keiciasi geografi- II
né kilmé, gamybos biidas arba gamyba

e) Neesminis pagrindinio veikliosios medzZiagos sgraso 1,234 1B

nepildomosios dalies keitimas

Salygos

1.

2.

6.

7.

Jokio nepageidaujamy kokybiniy ir kiekybiniy priemaisy charakteristiky ar fizikocheminiy savybiy keitimo.

Sintezés biidas islieka toks pat, t. y. tarpinés medziagos ilieka tokios pat ir procese nenaudojama jokiy naujy rea-
genty, katalizatoriy ar tirpikliy. Zoliniy vaisty atveju zolinés medziagos geografiné kilmé, gamyba ir gamybos biidas

islieka tokie pat.

. Veikliosios medziagos ar tarpiniy medZiagy specifikacijos licka nepakitusios.

Keitimas iSsamiai aprasytas pagrindinio veikliosios medziagos saraso pildomoje (pareiskéjo) dalyje, jei taikoma.

Veiklioji medziaga néra biologiné (imunologiné) medziaga.

Keitimas nesusijgs su Zolinio vaisto geografine kilme, gamybos bdu ar gamyba.

Keitimas nesusijes su pagrindinio veikliosios medziagos saraso nepildomaja dalimi.

Dokumentai

1.

Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu) ir patvirtinto pagrindinio
veikliosios medziagos saraso (jeigu taikoma) pakeitimas, jskaitant tiesioginj dabartinio proceso ir naujojo proceso pa-

lyginima.

Bent dviejy partijy (batiniausia bandomoji apimtis), pagaminty pagal galiojantj patvirtintg ir siiloma procesa, parti-

jos analizés duomenys (lyginamosios lentelés formatu).

Patvirtinty veikliosios medziagos specifikacijy kopija.

Rinkodaros leidimo turétojo arba, jei taikoma, pagrindinio veikliosios medziagos sgraso turétojo deklaracija, kad ko-
kybinés ir kiekybinés priemaisy charakteristikos ar fizikocheminés savybés nesikeicia, sintezés buidas islieka toks pat,
o veikliosios medziagos ar tarpiniy medziagy specifikacijos nesikeicia.

Pastaba dél B.La.2.b.

Cheminiy veikliyjy medziagy atveju tai susije su esminiu sintezés biido ar gamybos salygy keitimu, dél kurio gali

pasikeisti svarbios veikliosios medziagos kokybeés charakteristikos, kaip antai kokybinés ir (arba) kiekybinés prie-
maisy charakteristikos, kurias bitina vertinti, ar fizikocheminés savybeés, darancios poveiki biologiniam jsisavi-

nimui.
B.La.3. Veikliosios medzZiagos arba tarpinés medziagos par- | Tenkintinos Teiktini Procediiros
tijos dydzio keitimas (jskaitant partijos apim¢iy intervalg) salygos dokumentai tipas
a) Ne daugiau kaip deSimteriopai, palyginti su galiojan- | 1, 2,3, 4,6, 7, 8 1,2,5 1A
¢ia patvirtinta partijos apimtimi
b) Mazinant apimtj 1,2,3,4,5 1,25 1A
c) Délkeitimo biitina jvertinti biologinés (imunologinés) I
veikliosios medziagos palyginamuma
d) Padidinimas daugiau kaip deSimteriopai, palyginti su 1,2,3,4 1B

galiojancia patvirtinta partijos apimtimi
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e)

Biologinei (imunologinei) veikliajai medziagai tai-
koma apimtis didinama (maZinama) nekei¢iant proce-
so (pvz., dubliuojant linija)

1,2,3,4 IB

Salygos

1.

7.

8.

Visas gamybos metody keitimas yra biitinas dél apimties didinimo ar mazinimo, pvz., dél jvairaus dydzio jrangos nau-
dojimo.

Dél siilomos partijos apimties reikéty turéti bent dviejy partijy tyrimo rezultatus, atitinkancius specifikacijas.
Susijes produktas néra biologinis (imunologinis) vaistas.

Keitimas neturi nepageidaujamo poveikio proceso atkuriamumui.

Keitimas neturéty biti atliekamas dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy arba dél stabilumo.

Veikliosios medziagos (tarpiniy medziagy) specifikacijos licka tokios pat.

Veiklioji medziaga néra sterili.

Galiojanti patvirtinta partijos apimtis nebuvo patvirtinta teikiant pranesima apie IA tipo salygy keitima.

Dokumentai

1.

Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu).

Tirty partijy, kuriy apimtis atitinka sitilomaja, partijos numeriai.

Bent vienos atitinkamai veikliosios arba tarpinés medziagos gamybinés apimties partijos, pagamintos laikantis ir ga-
liojanciy patvirtinty, ir silomy apim¢iy, partijos analizés duomenys (lyginamosios lentelés formatu). Paprasius tu-
réty biti pateikti partijos duomenys apie kitas dvi visos gamybinés apimties partijas, o rinkodaros leidimo turétojas
turéty pranesti apie nustatytus specifikacijy neatitikimus, jei jy yra (kartu nurodydamas siilomas priemones).

Patvirtinty veikliosios medziagos (ir tarpinés medziagos, jei taikoma) specifikacijy kopija.

Atitinkamai rinkodaros leidimo turétojo arba pagrindinio veikliosios medZziagos saraso turétojo deklaracija, kad ga-
mybos metody keitimas yra batinas dél apimties didinimo ar mazinimo, pvz., dél jvairaus dydzio jrangos naudojimo,
kad keitimas nedaro nepageidaujamo poveikio proceso atkuriamumui, kad jis atlickamas ne dél gamybos metu jvy-
kusiy netikety jvykiy arba dél stabilumo ir kad veikliosios medziagos (tarpiniy medziagy) specifikacijos islicka tokios
pat.

B.La.4. Gamybos proceso metu atliekamy tyrimy arba nusta-
tyty riby, taikomy gaminant veikligja medzZiagy, keitimas

Tenkintinos
salygos

Teiktini
dokumentai

Procediiros
tipas

a)

Gamybos proceso metu taikomy riby sugrieZtinimas

1,2,3,4

1,2

IA

b)

Papildymas nauju gamybos proceso metu atliekamu
tyrimu ir ribomis

1,2,5,6

1,2,3,4,6

1A

<)

Nesvarbaus gamybos proceso metu atliekamo tyrimo
i$braukimas

1,2

1,25

IA

Patvirtinty gamybos proceso metu taikomy tyrimo
riby iSplétimas, kuris gali daryti didelj poveikj bend-
rai veikliosios medziagos kokybei

I

e)

Gamybos proceso metu atliekamo tyrimo iSbrauki-
mas, kuris gali daryti didelj poveikj bendrai veiklio-
sios medziagos kokybei

I

Papildymas gamybos proceso metu atliekamu tyrimu
arba gamybos proceso metu atlieckamo tyrimo pakei-
timas dél saugumo ar kokybés problemos

1,2,3,4,6

IB

Salygos

1.

Keitimas atlickamas ne dél ankstesniy jvertinimy (pvz., atlikty per paraiskos dél rinkodaros leidimo procediira arba
II tipo salygy keitimo procediira) metu prisiimto jsipareigojimo perzitréti specifikacijos ribas.

Keitimas néra atliekamas dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy, pvz., naujos netinkamos priemaiSos; bendry

priemai$y riby keitimo.

Bet kuris keitimas turéty atitikti $iuo metu galiojancias patvirtintas ribas.

Tyrimo procedira lieka tokia pat arba tyrimo procediiros keitimas yra neesminis.
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. Bet kuris naujas tyrimo metodas néra susijes su nauja nestandartine technika ar su standartine technika, kuri naudo-

jama naujoviskai.

. Naujasis tyrimo metodas néra biologinis (imunologinis, imunocheminis) metodas ar metodas, pagal kurj biologinei

veikliajai medziagai taikomas biologinis reagentas (neapima standartiniy farmakopéjiniy mikrobiologiniy metody).

Dokumentai

1.

Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams” 6B tome nustatytu formatu).

Dabartiniy ir sitlomy gamybos proceso metu atlickamy tyrimy lyginamoji lentelé.

I$sami informacija apie visus naujus farmakopé¢joje nenustatytus analizés metodus ir tinkamumo patvirtinimo duo-
menys, kai tinka.

Dviejy veikliosios medziagos gamybinés apimties partijy (trijy gamybinés apimties partijy, jeigu tai biologiné me-
dziaga, nebent bty pagrista kitaip) partijos analizés duomenys apie visus specifikacijos parametrus.

. Atitinkamai rinkodaros leidimo turétojo arba pagrindinio veikliosios medziagos saraso turétojo pagrindimas (rizikos

vertinimas), rodantis, kad parametras yra nesvarbus.

Atitinkamai rinkodaros leidimo turétojo arba pagrindinio veikliosios medziagos saraso turétojo naujo gamybos metu
taikomo tyrimo ir riby pagrindimas.

B.La.5. Sezoninés, ikipandeminés ar pandeminés vakcinos | Tenkintinos Teiktini Procediiros
nuo Zmogaus gripo viruso veikliosios medziagos keitimas salygos dokumentai tipas

a) Sezoninés, ikipandeminés ar pandeminés vakcinos II

nuo Zmogaus gripo viruso Stamo(-y) pakeitimas

B.Lb. Veikliosios medziagos kontrolé

B.Lb.1. Veikliosios medZziagos, pradinés medzZiagos (tarpiniy | Tenkintinos Teiktini Procediiros
medziagy, reagenty), naudojamos veikliosios medziagos ga- salygos dokumentai tipas

mybos procese, specifikacijos parametry ir (arba) riby keiti-

mas

a) Vaisty, kuriems taikomas oficialus partijos isleidimas, 1,2,3,4 1,2 1A

specifikacijos riby sugrieZtinimas

b

-

Specifikacijos riby sugrieZtinimas 1,2,3,4 1,2 1A

<)

Specifikacijos papildymas nauju specifikacijos para-| 1,2,5,6,7 1,2,3,47 IA
metru, kartu pridedant atitinkamg jo tyrimo metoda

d)

Nesvarbaus specifikacijos parametro isbraukimas 1,2 1,2,6 1A
(pvz., pasenusio parametro iSbraukimas)

-

Specifikacijos parametro i$braukimas, kuris gali dary- II
ti didelj poveikj bendrai veikliosios medZiagos ir (ar-
ba) gatavo produkto kokybei

Keitimas, nesusijes su patvirtinty veikliosios medzia- II
gos specifikacijos riby intervalu

8

==

Pradiniy (tarpiniy) medZiagy patvirtinty specifikacijy I
riby iSplétimas, kuris gali daryti didelj poveikj bend-
rai veikliosios medziagos ir (arba) gatavo produkto
kokybei

=

Papildymas specifikacijos parametru arba specifikaci- 1,2,3,4,57 1B
jos parametro pakeitimas (iSskyrus biologine ar imu-
nologing medziagg) dél saugumo ar kokybés
problemos

Salygos
1.

Keitimas atlickamas ne dél ankstesniy jvertinimy (pvz., atlikty per paraiskos dél rinkodaros leidimo procediirg arba
11 tipo salygu keitimo procediirg) metu prisiimto jsipareigojimo perzitiréti specifikacijos ribas.

. Keitimas néra atlickamas dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy, pvz., naujos netinkamos priemaisos; bendry

priemaidy riby keitimo.
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3. Bet kuris keitimas turéty atitikti $iuo metu galiojancias patvirtintas ribas.
4. Tyrimo procedira lieka tokia pat arba tyrimo procediiros keitimas yra neesminis.

5. Bet kuris naujas tyrimo metodas néra susijes su nauja nestandartine technika ar su standartine technika, kuri naudo-
jama naujoviskai.

6. Tyrimo metodas néra biologinis (imunologinis, imunocheminis) metodas ar metodas, pagal kurj biologinei veikliajai
medziagai taikomas biologinis reagentas (neapima standartiniy farmakopéjiniy mikrobiologiniy metody).

7. Keitimas nesusijes su genotoksiska priemaisa.

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams” 6B tome nustatytu formatu).

2. Dabartiniy ir sitlomy specifikacijy lyginamoji lentelé.
3. I$sami informacija apie visus naujus analizes metodus ir, kai tinka, tinkamumo patvirtinimo duomenys.

4. Dviejy atitinkamos medziagos gamybinés apimties partijy (trijy gamybinés apimties partijy, jeigu tai biologinés me-
dziagos, nebent biity pagrista kitaip) partijos analizés duomenys apie visus specifikacijos parametrus.

5. Tam tikrais atvejais lyginamieji gatavo produkto tirpimo charakteristiky duomenys, nustatyti iStyrus bent vieng ban-
domaja partijg, kurios sudétyje yra dabarting ir siilomga specifikacijg atitinkancios veikliosios medziagos. Dél Zoliniy
vaisty gali bati priimtina pateikti lyginamuosius skilimo duomenis.

6. Atitinkamai rinkodaros leidimo turétojo arba pagrindinio veikliosios medziagos sarao turétojo pagrindimas (rizikos
vertinimas), rodantis, kad parametras yra nesvarbus.

7. Atitinkamai rinkodaros leidimo turétojo arba pagrindinio veikliosios medziagos saraso turétojo naujo specifikacijos
parametro ir riby pagrindimas.

B.Lb.2. Veikliosios medziagos arba veikliosios medZiagos ga- | Tenkintinos Teiktini Procediiros
mybos procese naudojamos pradinés medziagos (reagento, salygos dokumentai tipas
tarpinés medziagos) tyrimo procediiros keitimas

a) Neesminis patvirtintos tyrimo procediiros keitimas 1,2,3,4 1,2 1A

b) Veikliosios medziagos arba pradinés medziagos (rea- 7 1 IA

gento, tarpinés medziagos) tyrimo procediiros iSbrau-
kimas, jeigu jau leista taikyti alternatyvia tyrimo
procediira

c) Kitas reagento, kuris nedaro didelio poveikio bendrai | 1,2,3,5,6 1,2 1A
veikliosios medZiagos kokybei, tyrimo procediiros
keitimas (jskaitant pakeitimg ar papildyma)

&

Biologinio (imunologinio, imunocheminio) tyrimo I
metodo arba metodo, pagal kurj biologinei veikliajai
medZiagai taikomas biologinis reagentas (pvz., pepti-
dy Zemélapis, glikeminis Zemélapis ir kt.), keitimas
(pakeitimas)

e) Kitas veikliosios medZiagos arba pradinés (tarpinés) 1,2 IB
medZiagos tyrimo procediiros keitimas (jskaitant pa-
keitimg ar papildyma)

Salygos

1. Remiantis atitinkamomis gairémis atlikti atitinkami tinkamumo patvirtinimo tyrimai, kurie parodé¢, kad atnaujinta ty-
rimo procedira yra bent lygiaverté ankstesniajai tyrimo procediirai.

2. Bendros priemaisy ribinés vertés nesikeicia; nenustatyta jokiy naujy netinkamy priemaisy.

3. Analizés metodas turéty likti toks pat (pvz., keiciasi kolonélés ilgis arba temperatiira, bet ne kolonélés tipas ar me-
todas).

4. Tyrimo metodas néra biologinis (imunologinis, imunocheminis) metodas ar metodas, pagal kurj biologinei veikliajai
medziagai taikomas biologinis reagentas (neapima standartiniy farmakopéjiniy mikrobiologiniy metody).

5. Bet kuris naujas tyrimo metodas néra susijes su nauja nestandartine technika ar su standartine technika, kuri naudo-
jama naujoviskai.

6. Veiklioji medZziaga néra biologiné (imunologing).

7. Specifikacijos parametrui jau leista taikyti alternatyvia tyrimo procediira, ir §i procediira nebuvo pridéta taikant pra-
ne$ima apie IA[IA(IN) tipo salygy keitima.
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Dokumentai

1.

Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams* 6B tome nustatytu formatu), be kita ko, pateikiant ana-
lizés metodikos aprasymag, tinkamumo patvirtinimo duomeny santraukg ir patikslintas priemaiy specifikacijas (jeigu
taikoma).

2. Lyginamojo tinkamumo patvirtinimo rezultatai arba, jeigu pagrista, lyginamosios analizés rezultatai, rodantys, kad
dabartinis ir sitilomas tyrimai yra lygiaverciai. Jeigu pridedama nauja tyrimo procedira, $is reikalavimas netaikomas.
B.Lc. Talpykly uzdarymo sistema
B.Lc.1. Veikliosios medZiagos pirminés pakuotés keitimas Tenkintinos Teiktini Procediiros
salygos dokumentai tipas
a) Kokybiné ir (arba) kiekybiné sudétis 1,23 1,2,3,4,6 1A
b) Steriliy ir neuzsaldyty biologiniy (imunologiniy) veik- II
liyjy medziagy kokybiné ir (arba) kiekybiné sudétis
c) Skystos veikliosios medziagos (nesterilios) 1,2,3,56 1B
Salygos
1. Sitloma pakuotés medziaga turi bati bent lygiaverté patvirtintai medziagai, atsiZvelgiant j atitinkamas jos savybes.

2.

3.

Pradéti atitinkami ne maziau kaip dviejy bandomosios arba gamybinés apimties partijy stabilumo tyrimai, atliekami
remiantis Tarptautinés derinimo konferencijos (angl. ICH) nustatytomis salygomis, ir jvertinti atitinkami stabilumo
parametrai; pareiskéjas keitimo atlikimo metu turi ne maziau kaip trijy ménesiy patenkinamus stabilumo duomenis.
Taciau jeigu sitiloma pakuoté atsparesné uz esamga pakuote, nereikalaujama, kad jau bty trijy ménesiy stabilumo
duomeny. Sie tyrimai turi biiti uzbaigti ir kompetentingoms institucijoms bus nedelsiant pateikiami duomenys (kar-
tu nurodant sitilomas priemones), jeigu pasibaigus laikymo terminui (pakartotinio tyrimo laikotarpiui) biity nustatyta
specifikacijy neatitikimy arba galimy specifikacijy neatitikimy.

Sterilioms, skystoms ir biologinéms (imunologinéms) veikliosioms medziagoms $is salygy keitimas netaikomas.

Dokumentai

1.

6.

Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams” 6B tome nustatytu formatu).

. Atitinkami duomenys apie nauja pakuote (pvz., lyginamieji duomenys apie pralaiduma, pvz., O,, CO,, drégmei), is-

kaitant patvirtinima, kad medziaga atitinka atitinkamus farmakopéjos reikalavimus ar Sajungos teisés aktus dél plas-
tikiniy medziagy ir gaminiy, besilie¢ian¢iy su maisto produktais.

. Tam tikrais atvejais turi bati pateikta jrodymy, kad tarp turinio ir pakuotés medziagos néra jokios sgveikos (pvz., ne-

vyksta jokios sitilomos medziagos sudedamyjy daliy migracijos  turinj ir dél pakuotés neprarandama jokiy produkto
sudedamujy daliy), be kita ko, pateikiant patvirtinima, kad medziaga atitinka atitinkamus farmakopéjos reikalavimus
ar Sajungos teisés aktus dél plastikiniy medziagy ir gaminiy, besilieCianc¢iy su maisto produktais.

. Atitinkamai rinkodaros leidimo turétojo arba pagrindinio veikliosios medziagos saraso turétojo deklaracija, kad pra-

déti reikalaujami stabilumo tyrimai remiantis ICH nustatytomis saglygomis (nurodant susijusiy partijy numerius) ir,
jei tinka, kad pareiskéjas keitimo atlikimo metu turéjo reikalaujamus batiniausius patenkinamus stabilumo duome-
nis, ir kad pagal turimus duomenis nenustatyta jokiy problemy. Taip pat turéty bati uztikrinta, kad $ie tyrimai bus
uzbaigti ir kompetentingoms institucijoms bus nedelsiant pateikti duomenys (kartu nurodant sitilomas priemones),
jeigu pasibaigus patvirtintam laikymo terminui baity nustatyta specifikacijy neatitikimy arba galimy specifikacijy ne-
atitikimy.

. Atitinkamy stabilumo parametry stabilumo tyrimy, kurie atlikti pagal ICH nustatytas salygas su ne maziau kaip dviem

bandomosios ar gamybinés apimties partijomis ir apima ne trumpesnj nei trijy ménesiy laikotarpj, rezultatai ir pa-
tikinimas, kad $ie tyrimai bus uZzbaigti ir kompetentingoms institucijoms bus nedelsiant pateikti duomenys (kartu nu-
rodant sidlomas priemones), jeigu pasibaigus patvirtintam pakartotinio tyrimo laikotarpiui baty nustatyta
specifikacijy neatitikimy arba galimy specifikacijy neatitikimy.

Jei taikoma, dabartinés ir siilomos pirminés pakuotes specifikacijy palyginimas.

B.Lc.2. Veikliosios medZiagos pirminés pakuotés specifika-
cijos parametry ir (arba) riby keitimas

Tenkintinos
salygos

Teiktini
dokumentai

Procediiros
tipas

a) Specifikacijos riby sugrieZtinimas

1,2,3,4

1,2

1A

b) Specifikacijos papildymas nauju specifikacijos para-
metru, kartu pridedant atitinkama jo tyrimo metoda

1,25

1,2,3,4,6

1A




C17/12

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

20101 22

c) Nesvarbaus specifikacijos parametro iSbraukimas 1,2 1,25 1A
(pvz., pasenusio parametro iSbraukimas)
d) Papildymas specifikacijos parametru arba specifikaci- 1,2,3,4,6 IB

jos parametro pakeitimas dél saugumo ar kokybés
problemos

Salygos

1.

Keitimas atlickamas ne dél ankstesniy jvertinimy (pvz., atlikty per paraiskos dél rinkodaros leidimo procediirg arba
II tipo salygy keitimo procediira) metu prisiimto jsipareigojimo perzitireti specifikacijos ribas, nebent jis jvertintas
anksciau ir sutarta jtraukti jj | paskesne priemone.

Keitimas neatlickamas dél netikéty jvykiy, jvykusiy pakuotés medziagos gamybos metu ar veikliosios medziagos lai-
kymo metu.

3. Bet kuris keitimas turéty atitikti $iuo metu galiojancias patvirtintas ribas.

4. Tyrimo procedira lieka tokia pat arba tyrimo procediiros keitimas yra neesminis.

5. Bet kuris naujas tyrimo metodas néra susijes su nauja nestandartine technika ar su standartine technika, kuri naudo-
jama naujoviskai.

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu).

2. Dabartiniy ir sialomy specifikacijy lyginamoji lentele.

3. I$sami informacija apie visus naujus analizeés metodus ir, kai tinka, tinkamumo patvirtinimo duomenys.

4. Dviejy pirminés pakuotés partijy analizés duomenys apie visus specifikacijos parametrus.

5. Atitinkamai rinkodaros leidimo turétojo arba pagrindinio veikliosios medziagos saraso turétojo pagrindimas (rizikos
vertinimas), rodantis, kad parametras yra nesvarbus.

6. Atitinkamai rinkodaros leidimo turétojo arba pagrindinio veikliosios medziagos saraso turétojo naujo specifikacijos
parametro ir riby pagrindimas.

B.ILc.3. Veikliosios medZiagos pirminés pakuotés tyrimo pro- | Tenkintinos Teiktini Procediiros
cediiros keitimas salygos dokumentai tipas

a) Neesminis patvirtintos tyrimo procediiros keitimas 1,23 1,2 1A

b) Kitas tyrimo procediiros keitimas (jskaitant pakeitima 1,3,4 1,2 1A
ar papildyma nauja procediira)

c) Tyrimo procediiros iSbraukimas, jeigu jau leista taiky- 5 1 1A
ti alternatyvig tyrimo procediira

Salygos

1.

Remiantis atitinkamomis gairémis atlikti atitinkami tinkamumo patvirtinimo tyrimai, kurie parodé¢, kad atnaujinta ty-
rimo procediira yra bent lygiaverté ankstesniajai tyrimo procediirai.

2. Analizés metodas turéty likti toks pat (pvz., keiciasi kolonélés ilgis arba temperatiira, bet ne kolonélés tipas ar me-
todas).

3. Bet kuris naujas tyrimo metodas néra susijes su nauja nestandartine technika ar su standartine technika, kuri naudo-
jama naujoviskai.

4. Veiklioji medziaga (gatavas produktas) néra biologiné (-is) (imunologiné (-is).

5. Tebeéra specifikacijos parametrui uzregistruota tyrimo procediira, ir $i procediira nebuvo pridéta taikant pranesima
apie IA[IA(IN) tipo salygy keitima.

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatuy), jskaitant analizés metodikos
apraSymg ir tinkamumo patvirtinimo duomeny santrauka.

2. Lyginamojo tinkamumo patvirtinimo rezultatai arba, jeigu pagrista, lyginamosios analizés rezultatai, rodantys, kad

dabartinis ir siilomas tyrimai yra lygiaverciai. Jeigu pridedama nauja tyrimo procedira, is reikalavimas netaikomas.
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B.Ld. Stabilumas

B.Ld.1. Keitimas, susijes su veikliosios medziagos pakarto-
tinio tyrimo laikotarpiu (laikymo laikotarpiu) ar laikymo
salygomis, jeigu j patvirtinta dokumenty rinkinj nejtrauk-
tas pakartotinio tyrimo laikotarpj apimantis Europos far-
makopéjos tinkamumo paZyméjimas

Tenkintinos
salygos

Teiktini
dokumentai

Procediiros tipas

a) Pakartotinio tyrimo laikotarpis (laikymo laikotar-
piu)

1. Sutrumpinimas

1,2,3

1A

2. Pakartotinio tyrimo laikotarpio pratesimas re-
miantis stabilumo duomeny ekstrapoliacija ne
pagal ICH gaires (")

II

3. Biologinés (imunologinés) veikliosios medziagos
laikymo laikotarpio pratesimas ne pagal patvir-
tintg stabilumo protokola

II

4. Pakartotinio tyrimo laikotarpio (laikymo laiko-
tarpio) pratesimas ar nustatymas, pagristas tikra-
laikiais duomenimis

1,23

IB

b) Laikymo salygos

1. Veikliosios medziagos laikymo salygy keitimas {
labiau ribojamgsias

1,2,3

1A

2. Biologiniy (imunologiniy) veikliyjy medziagy
laikymo salygy keitimas, jeigu neatlikti stabilu-
mo tyrimai pagal galiojantj patvirtintg stabilumo
protokola

II

3. Veikliosios medziagos laikymo salygy keitimas

1,2,3

IB

Salygos

1. Keitimas neturéty bati atlickamas dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy arba dél stabilumo.

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu). Be kita ko, turi bati pateikti
tinkamy tikralaikiy bent dviejy (trijy, jeigu tai biologiniai vaistai) patvirtintoje pakavimo medziagoje esancios veik-
liosios medziagos bandomosios ar gamybinés apimties partijy stabilumo tyrimy, atlikty remiantis tinkamomis sta-
bilumo gairémis ir apimanciy prasomo pakartotinio tyrimo laikotarpio trukme ar prasomas laikymo sglygas,

rezultatai.

2. Patirtinimas, kad stabilumo tyrimai atlikti pagal galiojantj patvirtinta protokolg. Tyrimai turi parodyti, kad tebeati-

tinkamos sutartos atitinkamos specifikacijos.

3. Patvirtinty veikliosios medziagos specifikacijy kopija.

() Pastaba. Biologinei (imunologinei) veikliajai medziagai pakartotinio tyrimo laikotarpis netaikomas.

B.Le. Tyrimo apimtis

B.Le.1. Naujos tyrimo apimties nustatymas arba patvirtintos | Tenkintinos Teiktini Procediiros
veikliosios medziagos tyrimo apimties iSplétimas, susijes su salygos dokumentai tipas
a) viena atskira veikliosios medziagos gamybos proceso ope- 1,2,3 I
racija, jskaitant dél tokio tyrimo apimties nustatymo ar i$-
plétimo nustatomas gamybos proceso metu taikomas
kontrolés priemones ir (arba) tyrimo procediras
b) pradiniy medziagy (reagenty, tarpiniy medziagy) ir (arba) 1,2,3 I

veikliosios medziagos tyrimo procediromis
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Dokumentai

1. Tyrimo apimtis nustatyta pagal atitinkamas Europos ir tarptautines mokslines gaires. Produkto, proceso ir analizés

plétros tyrimy rezultatai (pvz., turi bti itirta tyrimo apimtj formuojanciy jvairiy parametry sgveika, jskaitant atitin-
kamai rizikos vertinimg ir daugiamacius tyrimus), kai tinka, jrodantys, kad uztikrintas sistemingas mechanistinis es-
miniy poZymiy ir proceso parametry, kuriuos taikant baty uZtikrinti kritiniai veikliosios medziagos kokybiniai
poZymiai, supratimas.

. Tyrimo apimties aprasymas lentelés formatu, nurodant kintamuosius (atitinkamai esminius poZymius ir proceso pa-

rametrus) ir jy silomus intervalus.

. Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-

nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu).

B.Le.2. Su veikligja medZiaga susijusio keitimo po patvirtini-| Tenkintinos Teiktini Procediiros
mo tvarkymo protokolo nustatymas salygos dokumentai tipas
1,2 II
Dokumentai

. I$samus siilomo keitimo apraSymas.

2. Su veikligja medziaga susijes keitimo tvarkymo protokolas.

B.Le.3. Su veikligja medZiaga susijusio patvirtinto keitimo | Tenkintinos Teiktini Procediiros
tvarkymo protokolo panaikinimas salygos dokumentai tipas
1 1 A
Salygos

1. Su veikligja medziaga susijes patvirtintas keitimo tvarkymo protokolas panaikinamas ne dél netikéty jvykiy ar spe-

cifikacijos neatitinkanciy rezultaty, jvykusiy (nustatyty) jgyvendinant protokole apibtdintg keitima.

Dokumentai

1. Sitilomo panaikinimo pagrindimas.

B.Il. GATAVAS PRODUKTAS

B.ILa. Aprasas ir sudétis

B.ILa.1. Spaudmeny, reljefiniy arba kity Zymeny keitimas | Tenkintinos Teiktini Procediiros tipas
ar papildymas (jskaitant pakeitimg) arba produkty Zyméji- salygos dokumentai
mui naudojamo rasalo papildymas
a) Spaudmeny, reljefiniy arba kity Zymeny keitimas 1,2,3 1,2 TA
b) Irézimo (perlauZimo) linijy, kuriomis siekiama pada- 1,23 1B
lyti j lygias dozes, keitimas
Salygos
1. Gatavo produkto i8leidimo ir laikymo termino specifikacijos islieka tokios pat (i8skyrus i§vaizda).
2. Kiekvienas naujas rasalas privalo atitikti atitinkamus farmacijos teises aktus.
3. Ireézimo (perlauzimo linijos) neskirtos padalyti | lygias dozes
Dokumentai
1. Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu), be kita ko, pateikiant issa-
my dabartinés ir naujos i$vaizdos brézinj arba raSytinj aprasymg ir atitinkamai patikslinta informacija apie vaista.
2. Gatavo produkto pavyzdziai, jeigu taikoma (zr. dokumento ,Informacija pareiskéjams” skirsnj apie reikalavimus pa-
vyzdziams valstybése narése).
3. Atitinkamy Europos farmakopéjos tyrimy rezultatai, jrodantys charakteristiky (teisingo dozavimo) lygiavertiskuma.
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B.ILa.2. Farmacinés formos pavidalo ar matmeny keitimas | Tenkintinos Teiktini Procediiros tipas
salygos dokumentai

a) Veikligja medzZiagg greitai atpalaiduojancios tabletés, 1,2,3,4 1,4 1A
kapsulés, Zvakutés ir pesarai

b) SkrandZio sultims atsparios, modifikuotai arba lé- 1,2,345 1B
iau veikligja medZziagg atpalaiduojancios farmacinés
formos ir jréZtos tabletés, kurias galima padalyti j ly-
gias dozes

Salygos

1. Jei tinkama, naujos formulés produkto tirpimo charakteristikos lyginamos su senojo produkto. I3tirti Zoliniy vaisty
tirpima gali biti nejmanoma, todél lyginamas naujojo ir senojo produkto skilimo laikas.

2. Produkto isleidimo ir laikymo termino specifikacijos islieka tokios pat (isskyrus matmenis).

3. Kokybineé ar kickybiné sudétis ir vidutiné masé lieka nepakitusi.

4. Keitimas nesusijes su jrézta tablete, kurig galima padalyti i lygias dozes.

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu), be kita ko, pateikiant i$sa-
my dabartinés ir siilomos formos brézinj ir atitinkamai patikslintg informacijg apie vaista.

2. Bent vienos dabartiniy ir siilomy matmeny bandomosios partijos palyginamieji tirpimo duomenys (jokiy esminiy
skirtumy dél palyginamumo, Zr. atitinkamas (Zmonéms skirty ar veterinariniy vaisty) biologinio isisavinimo gaires).
Zolinio vaisto atveju gali biiti priimtina pateikti palyginamuosius skilimo duomenis.

3. Pagrindimas, kodél nepateikiamas naujas biologinio lygiavertiskumo tyrimas pagal atitinkamas (Zmonéms skirty vais-
ty, veterinariniy vaisty) biologinio jsisavinimo gaires.

4. Gatavo produkto pavyzdziai, jeigu taikoma (Zr. dokumento ,Informacija pareiskéjams* skirsnj apie reikalavimus pa-
vyzdziams valstybése narése).

5. Atitinkamy Europos farmakopéjos tyrimy rezultatai, jrodantys charakteristiky (teisingo dozavimo) lygiavertiskuma.
B.ILa.3. Gatavo produkto sudéties (pagalbiniy medZiagy) | Tenkintinos Teiktini Procediiros tipas
keitimas salygos dokumentai

a) Skonio (aromato) suteikimo sistemos arba dazymo
sistemos sudedamyjy daliy keitimas
1. Papildymas, iSbraukimas arba pakeitimas 1,2,3,4,5,6, 1,2,4,5,6 IAN

7,9
2. Padidinimas ar sumazinimas 1,2 3,4 1,2, 4 1A
3. Peroraliniai biologiniai veterinariniai vaistai, ku- II
riems svarbi daZymo ar skonio (aromato) sutei-
kimo priemoné, kad tikslinés gyviiny risys juos
vartoty

b) Kitos pagalbinés medZiagos
1. Bet kokie neesminiai gatavo produkto kiekybi- | 1,2, 4, 8,9, 10 1,2,7 1A

nés sudéties patikslinimai pagalbiniy medZiagy
atzvilgiu
2. Vienos ar daugiau pagalbiniy medZiagy kokybi- II

nis ar kiekybinis keitimas, galintis daryti didelj
poveikj vaisto saugumui, kokybei ar veiksmingu-

mui

3. Keitimas, susijes su biologiniu (imunologiniu) II
produktu

4. Bet kokia nauja pagalbiné medzZiaga, kuriai ga- I

minti naudojamos Zmogaus ar gyviininés kilmés
medziagos, kuriy virusinio saugumo duomenys
ar USE rizika turi bati jvertinami
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5. Keitimas, kurj pagrindZia biologinio lygiavertis- I
kumo tyrimas

6. Vienos pagalbinés medZiagos pakeitimas tokias 1,3,4,56,7,8, 1B
pat funkcines charakteristikas turindia palygi- 9,10
nama pagalbine medZiaga tokiu pat lygmeniu

Salygos

1.

2.

Farmacinés formos funkcinés savybés, pvz., skilimo laikas, tirpimo charakteristikos, nesikeicia.

Bet koks neesminis sudétinés medziagos keitimas, siekiant i§saugoti bendra masg, turéty biti atliekamas pasitelkiant
pagalbine medziaga, kuri $iuo metu sudaro didZiaja gatavo produkto sudéties dalj.

Gatavo produkto specifikacija atnaujinta tik i$vaizdos (kvapo, skonio) atzvilgiu ir, jei tinka, i§brauktas identifikavimo
tyrimas.

Pradéti stabilumo tyrimai laikantis ICH nustatyty salygy (nurodant partijy numerius) ir atitinkami stabilumo para-
metrai jvertinti iStyrus bent dvi bandomosios apimties ar pramoninés apimties partijas, (IA tipo salygy keitimo atli-
kimo metu arba pranesimo apie IB tipo salygy keitima teikimo metu) pareiskéjas turi bent trijy ménesiy patenkinamus
stabilumo duomenis, o stabilumo charakteristikos panasios j §iuo metu registruotasias. Patikinama, kad Sie tyrimai
bus uzbaigti ir kompetentingoms institucijoms bus nedelsiant pateikiami duomenys (kartu nurodant siilomas prie-
mones), jeigu pasibaigus patvirtintam laikymo terminui bity nustatyta specifikacijy neatitikimy arba galimy speci-
fikacijy neatitikimy. Be to, jei tinka, turéty bati atliktas fotostabilumo tyrimas.

Visos naujos sitilomos sudedamosios dalys turi atitikti atitinkamas direktyvas (pvz., direktyvas 94/36[EB ir
2008/128/EB dél naudoti maisto produktuose skirty dazikliy ir Direktyva 88/388/EEB dél kvapiyjy medziagy).

Naujosios sudedamosios dalys néra gaminamos naudojant Zmogaus arba gyvininés kilmés medziagas, kuriy virusi-
nio saugumo duomenys ar atitiktis galiojancioms Rekomendacijoms dél gyviiny spongiforminés encefalopatijos sukéléjy pli-
timo per Zmonéms skirtus ir veterinarinius vaistus rizikos sumazinimo turi bati jvertinami.

Jei taikoma, keitimas nedaro poveikio stiprumo dydziy diferencijavimui ir nedaro neigiamo poveikio pediatriniy for-
my skonio priimtinumui.

Naujo produkto tirpimo charakteristikos, nustatytos istyrus bent dvi bandomosios apimties partijas, lyginamos su ati-
tinkamomis senojo produkto charakteristikomis (jokiy esminiy skirtumy dél palyginamumo, Zr. atitinkamas (Zmo-
néms skirty ar veterinariniy vaisty) biologinio jsisavinimo gaires). Zoliniy vaisty atveju, kai istirti tirpima gali biiti
nejmanoma, su senuoju produktu lyginamas naujojo produkto skilimo laikas.

Keitimas néra atlickamas dél stabilumo problemy ir (arba) dél jo neturéty atsirasti galimy saugumo problemuy, t. y.
stiprumo dydziy diferencijavimo.

10. Susijes produktas néra biologinis (imunologinis) vaistas.

Dokumentai

1.

Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu), be kita ko, kai tinka, nuro-
dant visy naujy dazikliy identifikavimo metoda ir atitinkamai patikslintg informacijg apie vaista.

Deklaracija, kad pradéti reikalaujami stabilumo tyrimai laikantis ICH nustatyty salygy (nurodant susijusiy partijy nu-
merius) ir, jei tinka, kad keitimo atlikimo metu pareiskéjas turéjo reikalaujamus biitiniausius patenkinamus stabilu-
mo duomenis, ir kad pagal turimus duomenis nenustatyta jokiy problemy. Taip pat turéty biti patikinta, kad Sie
tyrimai bus uzbaigti, ir kompetentingoms institucijoms bus nedelsiant pateikiami duomenys (kartu nurodant sifilo-
mas priemones), jeigu pasibaigus patvirtintam laikymo terminui biity nustatyta specifikacijy neatitikimy arba galimy
specifikacijy neatitikimy.

Atitinkamy stabilumo parametry stabilumo tyrimy, kurie atliekami laikantis ICH nustatyty salygy su bent dviem ban-
domosios ar gamybinés apimties partijomis ir apima maziausiai trijy ménesiy laikotarpj, rezultatai ir patikinimas, kad
Sie tyrimai bus uZbaigti, ir kompetentingoms institucijoms bus nedelsiant teikiami duomenys (kartu nurodant sitlo-
mas priemones), jeigu pasibaigus patvirtintam laikymo terminui biity nustatyta specifikacijy neatitikimy arba galimy
specifikacijy neatitikimy.

Naujo produkto pavyzdys, jeigu taikoma (zr. dokumento ,Informacija pareiskéjams” skirsnj apie reikalavimus pavyz-
dziams valstybése narése).

Kiekvienos naujos gyvinines kilmés sudedamosios dalies, kuriai gali gresti USE rizika, Europos farmakopéjos tinka-
mumo paZyméjimas arba, jei taikoma, dokumentais pagristi jrodymai, kad kompetentinga institucija anksciau jver-
tino konkrety USE rizikg turin¢ios medziagos $altini, ir jrodyta, kad jis atitinka galiojanciy Rekomendacijy dél gyviiny
spongiforminés encefalopatijos sukéléjy plitimo per Zmonéms skirtus ir veterinarinius vaistus rizikos sumazinimo taikymo sritj.
Be kita ko, apie kiekvieng tokia medziagg turéty bati pateikta tokia informacija: gamintojo pavadinimas, risys ir au-
diniai, i§ kuriy gaunama medziaga, gyviny 3altiniy kilmeés $alis ir medziagy naudojimas.

Jeigu taikoma centralizuota procedira, §i informacija turéty bati jtraukta j atnaujinta USE A lentele (ir, jei tinka,
B lentele).
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10.

Prireikus, duomenys, jrodantys, kad naujoji pagalbiné medziaga netrukdo taikant gatavo produkto specifikacijy ty-
rimo metodus.

Pateikiant atitinkamus vaisto kiirimo duomenis (jskaitant stabilumo aspektus ir tam tikrais atvejais duomenis apie an-
timikrobing apsauga) turi biiti pagristas pagalbiniy medziagy ir pan. keitimas (pasirinkimas).

Dél kietyjy dozés formy pateikiami lyginamieji tirpimo charakteristiky duomenys, nustatyti istyrus bent dvi naujo-
sios ir senosios sudéties gatavo produkto bandomosios apimties partijas. Dél Zoliniy vaisty gali bati priimtina pa-
teikti lyginamuosius skilimo duomenis.

Pagrindimas, kodél nepateikiamas naujas biologinio lygiavertiskumo tyrimas pagal galiojancias Rekomendacijas dél bio-
loginio jsisavinimo ir biologinio lygiavertiskumo tyrimo.

Dél veterinariniy vaisty, skirty duoti maistui vartojamy riisiy gyviinams, turi bati pateiktas jrodymas, kad pagalbiné
medziaga klasifikuojama pagal 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 470/2009,
nustatancio Bendrijos farmakologiskai aktyviy medziagy leistiny lieckany kickiy nustatymo gyviininés kilmés maisto
produktuose tvarkg, panaikinancio Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 2377/90 ir i§ dalies kei¢iancio Europos Parlamento
ir Tarybos direktyvg 2001/82/EB ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/2004, 14 straipsnio 2 da-
lies ¢ punkta, arba, jeigu ne, pagrindimas, kad pagalbiné medziaga nepasizZymi farmakologiniu aktyvumu tiksliniam
gyvinui skiriamoje dozéje.

B.ILa.4. Peroraliniy dozés formy dangos masés arba kapsu- | Tenkintinos Teiktini Procediiros tipas

liy apvalkalo masés keitimas salygos dokumentai

a)

Kietosios peroralinés farmacinés formos 1,2,3,4 1,2 1A

b)

SkrandZio sultims atsparios, modifikuotai arba lé- II
Giau veikligja medziagg atpalaiduojancios farmacinés
formos, kai danga yra lemiamas atpalaidavimo me-
chanizmo veiksnys

Salygos

1.

Naujo produkto tirpimo charakteristikos, nustatytos remiantis ne maziau kaip dviejy bandomosios apimties partijy
tyrimo rezultatais, lyginamas su senojo produkto tirpimo charakteristikomis. I3tirti Zoliniy vaisty tirpima gali bati
nejmanoma, todél su senuoju produktu lyginamas naujojo produkto skilimo laikas.

Danga néra lemiamas atpalaidavimo mechanizmo veiksnys.
Gatavo produkto specifikacija atnaujinta tik masés ir matmeny, jei taikoma, atZvilgiu.

Pradéti bent dviejy bandomosios apimties arba gamybinés apimties partijy stabilumo tyrimai, atliekami remiantis ati-
tinkamomis gairémis, keitimo atlikimo metu pareiskéjas turi bent trijy ménesiy patenkinamus stabilumo duomenis
ir uztikrinama, kad $ie tyrimai bus uzbaigti. Kompetentingoms institucijoms bus nedelsiant pateikiami duomenys
(kartu nurodant siilomas priemones), jeigu pasibaigus patvirtintam laikymo terminui biity nustatyta specifikacijy ne-
atitikimy arba galimy specifikacijy neatitikimy.

Dokumentai

1.

Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu).

Deklaracija, kad pradéti reikalaujami stabilumo tyrimai laikantis ICH nustatyty salygy (nurodant susijusiy partijy nu-
merius) ir, kai tinka, kad keitimo atlikimo metu pareiskéjas turéjo reikalaujamus bitiniausius patenkinamus stabilu-
mo duomenis, ir kad pagal turimus duomenis nenustatyta jokiy problemy. Taip pat turéty biti patikinta, kad tyrimai
bus uzbaigti ir kompetentingoms institucijoms bus nedelsiant pateikiami duomenys (kartu nurodant sitilomas prie-
mones), jeigu pasibaigus patvirtintam laikymo terminui bity nustatyta specifikacijy neatitikimy arba galimy speci-
fikacijy neatitikimy. Be to, kai tinka, turéty buti atliktas fotostabilumo tyrimas.

B.ILa.5. Vienadozio parenteralinio vaisto, kuris skirtas var- | Tenkintinos Teiktini Procediiros tipas

toti visas, koncentracijos keitimas, kai veikliosios medZzia- salygos dokumentai
gos kiekis vienoje dozéje (t. y. stiprumas) islieka toks pat

II
B.ILa.6. Tirpiklio (skiediklio) talpyklos pasalinimas i§ pake- | Tenkintinos Teiktini Procediiros tipas
to salygos dokumentai
1,2 IB
Dokumentai
1. Isbraukimo pagrindimas, be kita ko, pateikiant pareiskima apie alternatyvius biidus gauti tirpiklj (skiediklj), kaip rei-
kalaujama siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga vaisto vartojima.
2. Patikslinta informacija apie vaistg.
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B.ILb. Gamyba

B.ILb.1. Gamybos vietos, kurioje vyksta dalis arba visas ga- | Tenkintinos Teiktini Procediiros tipas
tavo produkto gamybos procesas, pakeitimas arba papildy- salygos dokumentai
mas

a) Pakavimo j antrine pakuote vieta 1,2 13,8 AN

b) Pakavimo j pirming pakuote vieta 1,2,3,4,5 1,2,3,4,8,9 A

c) Vieta, kurioje atlickama (-os) bet kokia (-ios) biolo- I

giniy (imunologiniy) vaisty gamybos operacija (-os),
i§skyrus partijos isleidima, partijos kontrole ir paka-
vimg j antring pakuote

d) Vieta, kurioje biitina atlikti pirminj arba su konkre- Il
¢iu produktu susijusj patikrinima

e) Vieta, kurioje atliekama (-os) bet kokia (-ios) neste- 1,2,3,4,5,6,7, IB
riliy vaisty gamybos operacija (-os), iskyrus parti- 8,9
jos iSleidimga, partijos kontrole, pakavimg j pirmine
ir antring pakuote

f) Vieta, kurioje atliekama (-o0s) bet kokia (-ios) steriliy 1,2,3,4,5,7,8 IB
vaisty, gaminamy taikant aseptini metodg (i$skyrus
biologinius (imunologinius) vaistus) gamybos ope-
racija (-os), i$skyrus partijos iSleidimg, partijos kont-
role ir pakavimg i antring pakuote

Salygos

1. Patenkinamai jvertintas patikrinimas, kurj per paskutinius trejus metus atliko vienos i§ EEE valstybiy nariy arba ati-
tinkamos valstybés, kuri su ES yra sudariusi veikiantj geros gamybos praktikos (GGP) savitarpio pripazinimo susita-
rima (SPS), kontrolés tarnyba

2. Tinkamai patvirtinta vieta (skirta susijusios farmacinés formos ar produkto gamybai).

3. Susijes produktas néra sterilus produktas.

4. Kai tinka, pvz., dél suspensijy ir emulsijy, yra tinkamumo patvirtinimo schema arba gamybos tinkamumo patvirti-
nimas naujojoje vietoje buvo s¢kmingai atliktas remiantis einamuoju protokolu ir pagaminus ne maziau kaip tris ga-

mybinés apimties partijas.

5. Susijes produktas néra biologinis (imunologinis) vaistas.

Dokumentai

1. Irodymas, kad sitiloma vieta tinkamai patvirtinta atitinkamai farmacinei formai ar produktui gaminti, t. y.:

del EEE teritorijoje esancios gamybos vietos: galiojancio gamybos leidimo kopija. Kai pradés veikti vieSoji EudraGMP
duomeny bazés versija, pakaks nuorodos j sig duomeny bazg;

dél ne EEE esancios gamybos vietos, kai susijusi 3alis ir ES sudariusios veikiantj GGP savitarpio pripazinimo susita-
rimg (SPS): atitinkamos kompetentingos institucijos per paskutinius trejus metus i§duotas GGP pazyméjimas;

dél ne EEE esancios gamybos vietos, kai tokio savitarpio pripaZinimo susitarimo néra: vienos i§ EEE valstybiy nariy
kontrolés tarnybos per paskutinius trejus metus i§duotas GGP pazyméjimas. Kai pradés veikti vieSoji EudraGMP duo-
meny bazés versija, pakaks nuorodos i $ig duomeny bazg.

2. Kai tinka, reikéty nurodyti tinkamumo patvirtinimo tyrime naudoty partijy numerius, atitinkamg partijos apimtj ir
partijy (3) gamybos datg bei pateikti tinkamumo patvirtinimo duomenis arba reikéty pateikti tinkamumo patvirtini-
mo protokolg (schema).

3. Paraiskos dél salygy keitimo formoje turéty bati aiskiai nustatyti ,dabartiniai“ ir ,sitilomi“ gatavo produkto gamin-
tojai, kaip i§vardyta paraiskos formos (IA dalies) 2.5 skirsnyje.

4. Jei tinka, patvirtinty isleidimo ir laikymo termino specifikacijy kopija.

5. Vienos gamybinés apimties partijos ir dviejy bandomosios apimties partijy, kurios pagamintos imituojant gamybos
procesa (arba dviejy gamybinés apimties partijy) partijos analizés duomenys ir palyginamieji duomenys apie tris pa-
skutines ankstesnéje vietoje pagamintas partijas; paprasius turéty biti pateikti partijos duomenys apie kitas dvi ga-
mybinés apimties partijas arba turéty biti pranesta apie nustatytus specifikacijy neatitikimus, jei jy yra (kartu
nurodant siilomas priemones).
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6. Dél pusiau kiety ir skysty formy, kuriose veiklioji medziaga yra neitirpusio pavidalo, turéty biti pateikti tinkami tin-
kamumo patvirtinimo duomenys, jskaitant mikroskopinius daleliy pasiskirstymo pagal dydj atvaizdus ir morfolo-
gija-

7. )

ii)

Jeigu naujoje gamybos vietoje veiklioji medziaga naudojama kaip pradiné medziaga, uz partijos isleidima atsa-
kingos vietos kvalifikuotas asmuo pateikia deklaracija, kad veiklioji medZiaga gaminama pagal Sajungos priim-
tas i§samias pradiniy medziagy geros gamybos praktikos gaires.

Be to, jeigu naujoji gamybos vieta yra EEE ir veiklioji medziaga joje naudojama kaip pradiné medziaga, naujos
gamybos vietos kvalifikuotas asmuo pateikia deklaracija, kad naudojama veiklioji medziaga gaminama pagal Sa-
jungos priimtas i§samias pradiniy medZziagy geros gamybos praktikos gaires.

8. Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu).

9. Jeigu gamybos vieta ir pakavimo j pirming pakuote vieta skirtingos, turéty biti nurodytos vezimo ir betario laikymo
salygos ir turéty bati patvirtintas jy tinkamumas.

Pastabos.

Keitimo EEE nepriklausancioje Salyje, kuri néra sudariusi su ES veikiancio GGP savitarpio pripazinimo susitarimo, atveju arba nau-
jos gamybos vietos tokioje Salyje atveju rinkodaros leidimy turétojams rekomenduojama prie§ pateikiant pranesimg pirmiausia
pasikonsultuoti su atitinkamomis kompetentingomis institucijomis ir pateikti informacija apie visus per paskutinius dvejus trejus
metus atliktus EEE patikrinimus ir (arba) apie visus planuojamus EEE patikrinimus, be kita ko, nurodant patikrinimy datas, tik-
rinto produkto kategorijg ir priezitiros institucijg bei pateikiant visg kita susijusia informacija. Tai leis vienos i§ valstybiy nariy kont-
rolés tarnybai paprasciau pasirengti GGP patikrinimui, jeigu jo reikes.

Kvalifikuoto asmens deklaracijos dél veikliyjy medzZiagy

Gamybos leidimy turétojai privalo kaip pradines medziagas naudoti tik pagal GGP pagamintas veikligsias medziagas, taigi i§ kiek-
vieno i§ gamybos leidimy turétojy, kurie naudoja veikligjg medziagg kaip prading medziaga, laukiama deklaracijos. Be to, uz par-
tijy sertifikavimg atsakingas kvalifikuotas asmuo prisiima bendrg atsakomybe uz kiekviena partija, tad kai partijos isleidimo vieta
skiriasi nuo pirmiau nurodytos vietos, i§ kvalifikuoto asmens, atsakingo uz partijy sertifikavima, laukiama papildomos deklara-
cijos.

Daugeliu atvejy procese dalyvauja tik vienas gamybos leidimo turétojas, todél reikés tik vienos deklaracijos. Taciau jeigu procese
dalyvauja daugiau nei vienas gamybos leidimo turétojas, uzuot teikus daug deklaracijy gali bati priimtina pateikti vieng vieno kva-
lifikuoto asmens pasirasyta deklaracijg. Tai bus priimtina, jeigu:

Deklaracijoje aiskiai pareiksta, kad ji pasirasyta visy susijusiy kvalifikuoty asmeny vardu.

Susitarimai pagristi techniniu susitarimu, kaip apibiidinta GGP vadovo 7 skyriuje, ir deklaracija teikiantis kvalifikuotas asmuo yra
asmuo, kuris, kaip nustatyta susitarime, prisiima konkrecig atsakomybe uz veikliosios medziagos gamintojo(-y) atitiktj GGP. Pa-
staba: kompetentingos institucijos gali tikrinti tokius susitarimus.

Pareiskéjams primenama, kad kvalifikuotas asmuo yra gamybos leidimo turétojo Zinioje pagal Direktyvos 2001/83/EB 41 straips-
nj ir Direktyvos 2001/82/EB 45 straipsnj ir yra EEE teritorijoje. Taigi gamintojy treciosiose Salyse jdarbinty darbuotojy, jskaitant
darbuotojus SPS Salyse partnerése, deklaracijos nepriimamos.

Pagal Direktyvos 2001/83/EB 46a straipsnio 1 dalj ir Direktyvos 2001/82/EB 50a straipsnio 1 dalj gamyba sudaro bendra ar da-
liné gamyba, importas, padalijimas, pakavimas ar pateikimas pries jtraukimg i vaisto sudetj, jskaitant kartotinj pakavimg ar kar-
totinj Zenklinimg etikete, kurj atlieka platintojas.

Dél kraujo ar kraujo komponenty deklaracijos nereikalaujama — jiems taikomi Direktyvos 2002/98/EB reikalavimai.

B.ILb.2. Partijos iSleidimo parengimo ir gatavo produkto | Tenkintinos Teiktini Procediiros tipas

kokybés kontrolés (tyrimo) keitimas salygos dokumentai

a) Vietos, kurioje vyksta partijos kontrolé (tyrimas) pa- 2,3,4 1,25 1A

keitimas arba papildymas nauja

b) Gamintojo, atsakingo uZ partijos iSleidima, pakeiti-
mas arba papildymas nauju

1. Nejskaitant partijos kontrolés (tyrimo) 1,2 1,2,3,4,5 1A
2. Iskaitant partijos kontrole (tyrimg) 1,2,3,4 1,2,3,4,5 1A
3. Iskaitant biologinio (imunologinio) produkto II

partijos kontrole (tyrima), o vienas i§ toje vieto-
je taikomy tyrimo metody yra biologinis (imu-
nologinis, imunocheminis) metodas

Salygos

1. Uz partijos isleidima atsakingas gamintojas turi bati jsikires EEE.

2. Vieta yra tinkamai patvirtinta.

3. Produktas néra biologinis (imunologinis) vaistas.

4. Sékmingai atliktas metody perkélimas i3 senosios vietos | naujaja arba j naujaja tyrimy laboratorija.
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Dokumentai

1. Dél EEE teritorijoje esancios vietos: pridedama gamybos leidimo(-y) kopija; jeigu gamybos leidimy néra — atitinka-
mos kompetentingos institucijos per paskutinius trejus metus iSduotas atitikties GGP pazyméjimas.

Dél ne EEE esancios gamybos vietos, kai susijusi $alis ir ES sudariusios veikiantj geros gamybos praktikos savitarpio
pripazinimo susitarima: atitinkamos kompetentingos institucijos per paskutinius trejus metus isduotas GGP pazy-
méjimas. Jeigu tokio susitarimo néra, kompetentingos ES (EEE) institucijos per paskutinius trejus metus iSduotas GGP
pazyméjimas.

2. Paraiskos dél salygy keitimo formoje turéty bati aiskiai nustatyti ,dabartiniai ir ,sitlomi“ gatavo produkto gamin-
tojai, kaip i§vardyta paraiskos formos (IA dalies) 2.5 skirsnyje.

3. Taikoma tik centralizuotai procediirai: jeigu taikoma, naujojo asmens rysiams EEE dél produkto defekty ir susigra-
zinimo kontaktiniai duomenys.

4. Uz partijos sertifikavimg atsakingo kvalifikuoto asmens deklaracija, kurioje nurodoma, kad rinkodaros leidime nu-
rodytas (-i) veikliosios medziagos gamintojas (-ai) veikia laikydamasis (-iesi) i§samiy pradiniy medziagy geros gamy-
bos praktikos gairiy. Tam tikromis aplinkybémis gali buti priimtina pateikti vieng deklaracija — zr. B.ILb.1 salygy
keitimo pastaba.

5. Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu), jskaitant atitinkamai patiks-
linta informacija apie vaista.

B.ILb.3. Gatavo produkto gamybos proceso keitimas Tenkintinos Teiktini Procediiros tipas
salygos dokumentai
a) Neesminis greitai veikligja medzZiagg atpalaiduojan- | 1,2, 3,4,5,6,7 | 1,3,4,6,7,8 1A

Cios kietos peroralinés dozés formos ar geriamyjy
tirpaly gamybos proceso keitimas

b) Esminis gamybos proceso keitimas, kuris gali daryti I
didelj poveikj vaisto kokybei, saugumui ir veiksmin-
gumui

c) Produktas yra biologinis (imunologinis) vaistas ir I

dél keitimo buaitina atlikti palyginamumo jvertinimg

d) Nestandartinio sterilizavimo pirminéje pakuotéje 1l
metodo nustatymas

e) Veikliajai medZiagai taikomo leistino pertekliaus nu- Il
statymas arba padidinimas

f) Neesminis vandeniniy geriamyjy suspensijy gamy- 1,2,4,6,7,8 1B
bos proceso keitimas

Salygos
1. Jokio kokybinio ir kiekybinio priemaiSy charakteristiky ar fizikocheminiy savybiy keitimo.
2. Susijes produktas néra biologinis (imunologinis) ar Zolinis vaistas.

3. Gamybos principas, jskaitant atskirus gamybos etapus, lieka toks pat, pvz., tarpiniy medziagy perdirbimas; neda-
roma jokio kokio nors procese naudojamo pramoninio tirpiklio keitimo.

4. Siuo metu registruotam procesui kontroliuoti turi biiti taikomos atitinkamos gamybos proceso metu taikomos kont-
rolés priemongs, ir Sioms kontrolés priemonéms nereikia jokio keitimo (riby i§plétimo ar panaikinimo).

5. Gatavo produkto ar tarpiniy produkty specifikacijos nepakitusios.
6. Taikant nauja procesa turi baiti gautas toks pat produktas visais kokybés, saugumo ir veiksmingumo atzvilgiais.

7. Pradeéti atitinkami bent vienos bandomosios apimties ar gamybinés apimties partijos stabilumo tyrimai remiantis ati-
tinkamomis gairémis, o pareiskéjas turi ne maziau kaip trijy ménesiy stabilumo duomenis. Patikinama, kad ie tyri-
mai bus uzbaigti ir kompetentingoms institucijoms bus nedelsiant pateikti duomenys (kartu nurodant sitilomas
priemones), jeigu pasibaigus patvirtintam laikymo terminui biity nustatyta specifikacijy neatitikimy arba galimy spe-
cifikacijy neatitikimy.

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams* 6B tome nustatytu formatu), be kita ko, pateikiant tiesio-
ginj dabartinio proceso ir naujojo proceso palyginima.
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2. Dél pusiau kiety ir skysty produkty, kuriuose veiklioji medziaga yra neistirpusio pavidalo: tinkamas keitimo tinka-
mumo patvirtinimas, jskaitant mikroskopinius daleliy atvaizdus, kad bity jmanoma patikrinti, ar esama matomy
morfologijos poky¢iy; palyginamieji pasiskirstymo pagal dydj duomenys, gauti taikant tinkamg metoda.

3. Dél kiety dozés formy: vienos pavyzdinés gamybinés apimties partijos tirpimo charakteristiky duomenys ir trijy pa-
skutiniy ankstesnio proceso partijy lyginamieji duomenys; paprasius turéty biti pateikti duomenys apie kitas dvi vi-
sos gamybines apimties partijas arba turéty bati pranesta apie nustatytus specifikacijy neatitikimus, jei jy yra (kartu
nurodant siilomas priemones). Dél Zoliniy vaisty gali biiti priimtina pateikti lyginamuosius skilimo duomenis.

4. Pagrindimas, kodél nepateikiamas naujas biologinio lygiavertiskumo tyrimas pagal atitinkamas (Zmonéms skirty vais-
ty, veterinariniy vaisty) biologinio jsisavinimo gaires.

5. Sterilizavimo proceso keitimo atveju turéty biti pateikti tinkamumo patvirtinimo duomenys.

6. Patvirtinty i$leidimo ir laikymo termino specifikacijy kopija.

7. Bent vienos partijos, pagamintos laikantis ir galiojancio patvirtinto, ir siilomo proceso, partijos analizés duomenys
(Iyginamosios lentelés formatu). Paprasius turéty bati pateikti partijos duomenys apie kitas dvi visos gamybinés apim-
ties partijas, o rinkodaros leidimo turétojas turéty pranesti apie nustatytus specifikacijy neatitikimus, jei jy yra (kartu
nurodant sitilomas priemones).

8. Deklaracija, kad pradéti atitinkami stabilumo tyrimai remiantis ICH nustatytomis sglygomis (nurodant susijusiy par-
tijy numerius) ir jvertinti bent vienos bandomosios apimties ar gamybinés apimties partijos atitinkami stabilumo pa-
rametrai, prane$imo teikimo metu pareiskéjas turi ne maziau kaip trijy ménesiy patenkinamus stabilumo duomenis,
o stabilumo charakteristikos panasios j $iuo metu registruotgsias. Patikinama, kad Sie tyrimai bus uzbaigti ir kompe-
tentingoms institucijoms bus nedelsiant pateikti duomenys (kartu nurodant sitilomas priemones), jeigu pasibaigus pa-
tvirtintam laikymo terminui baity nustatyta specifikacijy neatitikimy arba galimy specifikacijy neatitikimy.

B.ILb.4. Gatavo produkto partijos apimties (jskaitant par- | Tenkintinos Teiktini Procediiros tipas
tijos apimciy intervalg) keitimas salygos dokumentai

a) Ne daugiau kaip deSimteriopai, palyginti su galiojan- | 1,2, 3,4,5,7 1,4 1A
Cia patvirtinta partijos apimtimi

b) Mazinant apimtj deSimteriopai 1,2,3,4,5,6 1,4 1A

c) Dél keitimo biitina jvertinti biologinio (imunologi- II
nio) vaisto palyginamumg

d) Keitimas susijes su visomis kitoms farmacinémis II
formomis, gaminamomis taikant sudétingus gamy-
bos procesus

e) Padidinimas daugiau kaip deSimteriopai, palyginti su 1,2,3,4,56 1B
galiojandia greitai veikligja medZziagg atpalaiduojan-
¢ioms farmacinéms formoms patvirtinta partijos
apimtimi

f) Biologiniam (imunologiniam) vaistui taikoma apim- 1,2,3,4,56 1B
tis didinama (maZinama) nekei¢iant proceso (pvz.,
dubliuojant linija)

Salygos

1. Keitimas neturi poveikio produkto atkuriamumui ir (arba) konsistencijai.

2. Keitimas taikomas tik standartinéms greitai veikligjg medziagg atpalaiduojancioms peroralinéms farmacinéms for-
moms arba nesterilioms skysto pagrindo farmacinéms formoms.

3. Visas gamybos metodo ir (arba) gamybos proceso metu atliekamos kontrolés keitimas yra bitinas dél partijos apim-
ties keitimo, pvz., dél jvairaus dydzio jrangos naudojimo.

4. Yra tinkamumo patvirtinimo schema arba gamybos tinkamumo patvirtinimas buvo sékmingai atliktas, remiantis ei-
namuoju protokolu, pagaminus ne maziau kaip tris sitlomos naujos apimties partijas, laikantis atitinkamy gairiy.

5. Susijes produktas néra biologinis (imunologinis) vaistas.

6. Keitimas neturéty biti atliekamas dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy arba dél stabilumo.

7. Galiojanti patvirtinta partijos apimtis nebuvo patvirtinta pasitelkiant IA tipo salygy keitima.

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-

nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams” 6B tome nustatytu formatu).
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2. Bent vienos gamybinés apimties partijos, pagamintos laikantis ir galiojanciy patvirtinty, ir sitlomy apimciy, partijos
analizés duomenys (lyginamosios lentelés formatu). Paprasius turéty biti pateikti partijos duomenys apie kitas dvi
visos gamybinés apimties partijas, o rinkodaros leidimo turétojas turéty pranesti apie nustatytus specifikacijy neati-
tikimus, jei jy yra (kartu nurodydamas sitilomas priemones).

3. Patvirtinty i8leidimo ir laikymo termino specifikacijy kopija.

4. Kai tinka, reikéty nurodyti tinkamumo patvirtinimo tyrime naudoty partijy numerius, atitinkama partijos apimtj ir
partijy (23) gamybos datg arba pateikti tinkamumo patvirtinimo protokolg (schema).

5. Turéty biti pateikti tinkamumo patvirtinimo rezultatai.

6. Atitinkamy stabilumo parametry stabilumo tyrimy, kurie atlikti pagal ICH nustatytas salygas su bent viena bando-
mosios apimties ar gamybinés apimties partija ir apémé ne mazesnj nei trijy ménesiy laikotarpj, rezultatai ir patiki-
nimas, kad Sie tyrimai bus uzbaigti ir kompetentingoms institucijoms bus nedelsiant pateikti duomenys (kartu
nurodant sitilomas priemones), jeigu pasibaigus patvirtintam laikymo terminui biity nustatyta specifikacijy neatiti-
kimy arba galimy specifikacijy neatitikimy. Dél biologiniy (imunologiniy) vaisty: deklaracija, kad palyginamumo ver-
tinimo nereikalaujama.

B.ILb.5. Gamybos proceso metu atliekamy tyrimy arba nu- | Tenkintinos Teiktini Procediiros tipas
statyty riby, taikomy gaminant gatava produkta, keitimas salygos dokumentai

a) Gamybos proceso metu taikomy riby sugrieZtini- 1,2,3,4 1,2 1A
mas

b) Papildymas naujais tyrimais ir ribomis 1,2,5,6 1,2,3,4,5,7 1A

c) Nesvarbaus gamybos proceso metu atliekamo tyri- 1,2 1,2,6 1A
mo iSbraukimas

d) Gamybos proceso metu atliekamo tyrimo iSbrauki- Il
mas, kuris gali daryti didelj poveikj bendrai gatavo
produkto kokybei

e) Patvirtinty gamybos proceso metu taikomy kontro- I
lés riby iSplétimas, kuris gali daryti didelj poveikj
bendrai gatavo produkto kokybei

f) Papildymas gamybos proceso metu atliekamu tyri- 1,2,3,4,57 IB
mu arba gamybos proceso metu atliekamo tyrimo
pakeitimas dél saugumo ar kokybés problemos

Salygos

1. Keitimas atlickamas ne dél ankstesniy jvertinimy (pvz., atlikty per paraiskos dél rinkodaros leidimo procediirg arba
11 tipo salygu keitimo procediirg) metu prisiimto jsipareigojimo perzitréti specifikacijos ribas.

2. Keitimas néra atlickamas dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy, pvz., naujos netinkamos priemaisos; bendry
priemaiy riby keitimo.

3. Bet kuris keitimas turéty atitikti Siuo metu galiojancias patvirtintas ribas.

4. Tyrimo procediira lieka tokia pat arba tyrimo procediiros keitimas yra neesminis.

5. Bet kuris naujas tyrimo metodas néra susij¢s su nauja nestandartine technika ar su standartine technika, kuri naudo-
jama naujoviskai.

6. Naujasis tyrimo metodas néra biologinis (imunologinis, imunocheminis) metodas ar metodas, pagal kurj biologinei
veikliajai medziagai taikomas biologinis reagentas (neapima standartiniy farmakopéjiniy mikrobiologiniy metody).

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams” 6B tome nustatytu formatu).

2. Dabartiniy ir sitlomy gamybos proceso metu atlickamy tyrimy ir taikomy riby lyginamoji lentelé.

3. ISsami informacija apie visus naujus analizés metodus ir, kai tinka, tinkamumo patvirtinimo duomenys.

4. Dviejy gatavo produkto gamybinés apimties partijy (trijy gamybinés apimties partijy, jeigu tai biologiniai vaistai, ne-
bent biity pagrista kitaip) analizés duomenys apie visus specifikacijos parametrus.

5. Tam tikrais atvejais lyginamieji gatavo produkto tirpimo charakteristiky duomenys, nustatyti istyrus bent vieng ban-
domaja partijg, pagamintg taikant dabartinius ir naujus gamybos metu atliekamus tyrimus. Dél zoliniy vaisty gali bati
priimtina pateikti lyginamuosius skilimo duomenis.

6. Pagrindimas (rizikos vertinimas), rodantis, kad parametras yra nesvarbus.

7. Naujo gamybos metu atliekamo tyrimo ir riby pagrindimas.
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B.ILc. Pagalbiniy medziagy kontrolé

B.ILc.1. Pagalbinés medZiagos specifikacijos parametry ir| Tenkintinos Teiktini Procediiros
(arba) riby keitimas salygos dokumentai tipas

a) Specifikacijos riby sugrieZtinimas 1,2,3,4 1,2 1A

b) Specifikacijos papildymas nauju specifikacijos para- 1,2,5,6,7 1,2,3,4,6,8 1A
metru, kartu pridedant atitinkamg jo tyrimo metoda

c) Nesvarbaus specifikacijos parametro iSbraukimas 1,2 1,2,7 1A
(pvz., pasenusio parametro iSbraukimas)

d) Keitimas, nesusijes su patvirtinty specifikacijos riby 11
intervalu

e) Specifikacijos parametro i$braukimas, kuris gali da- 11
ryti didelj poveikj bendrai gatavo produkto kokybei

f) Papildymas specifikacijos parametru arba specifika- 1,2,3,4,56,8 IB
cijos parametro pakeitimas (i§skyrus biologinj ar
imunologinj produkta) dél saugumo ar kokybés
problemos

Salygos

1. Keitimas atliekamas ne dél ankstesniy jvertinimy (pvz., atlikty per paraiskos dél rinkodaros leidimo procediirg arba
II tipo salygy keitimo procediirg) metu prisiimto jsipareigojimo perzitiréti specifikacijos ribas.

2. Keitimas néra atlickamas dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy, pvz., naujos netinkamos priemaiSos; bendry
priemaisy riby keitimo.

3. Bet kuris keitimas turéty atitikti $iuo metu galiojancias patvirtintas ribas.

4. Tyrimo procediira lieka tokia pat arba tyrimo procediros keitimas yra neesminis.

5. Bet kuris naujas tyrimo metodas néra susij¢s su nauja nestandartine technika ar su standartine technika, kuri naudo-
jama naujoviskai.

6. Tyrimo metodas néra biologinis (imunologinis, imunocheminis) metodas ar metodas, pagal kurj naudojamas biolo-
ginis reagentas (neapima standartiniy farmakopéjiniy mikrobiologiniy metody).

7. Keitimas nesusijes su genotoksiska priemaisa.

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu).

2. Dabartiniy ir siilomy specifikacijy lyginamoji lentelé.

3. I$sami informacija apie visus naujus analizés metodus ir, kai tinka, tinkamumo patvirtinimo duomenys.

4. Dviejy pagalbinés medziagos gamybinés apimties partijy (trijy gamybinés apimties partijy, jeigu tai biologinés pa-
galbinés medziagos) partijos analizés duomenys apie visus specifikacijos parametrus.

5. Tam tikrais atvejais lyginamieji gatavo produkto tirpimo charakteristiky duomenys, nustatyti iStyrus bent vieng ban-
domajg partija, kurios sudétyje yra dabarting ir sitiloma specifikacijg atitinkancios pagalbinés medziagos. Dél Zoliniy
vaisty gali baiti priimtina pateikti lyginamuosius skilimo duomenis.

6. Prireikus, pagrindimas, kodél nepateikiamas naujas biologinio lygiavertiskumo tyrimas pagal atitinkamas (zmonéms
skirty vaisty, veterinariniy vaisty) biologinio jsisavinimo gaires.

7. Pagrindimas (rizikos vertinimas), rodantis, kad parametras yra nesvarbus.

8. Naujo specifikacijos parametro ir riby pagrindimas.

B.ILc.2. Pagalbinés medZiagos tyrimo procediiros keitimas | Tenkintinos Teiktini Procediiros
salygos dokumentai tipas

a) Neesminis patvirtintos tyrimo procediiros keitimas 1,2,3,4 1,2 1A

b) Tyrimo procediiros iSbraukimas, jeigu jau leista tai- 5 1 1A
kyti alternatyvig tyrimo procediira

c) Biologinio (imunologinio, imunocheminio) tyrimo II
metodo arba metodo, pagal kurj naudojamas biolo-
ginis reagentas, pakeitimas
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d) Kitas tyrimo procediiros keitimas (jskaitant pakeiti- 1,2 IB
mg3 ar papildymg nauja procediira)

Salygos

1. Remiantis atitinkamomis gairémis atlikti atitinkami tinkamumo patvirtinimo tyrimai, kurie parode, kad atnaujinta
tyrimo procediira yra bent lygiaverté ankstesniajai tyrimo proceddrai.

2. Bendros priemai$y ribinés vertés nesikeicia; nenustatyta jokiy naujy netinkamy priemaisy.

3. Analizés metodas turéty likti toks pat (pvz., keiciasi kolonélés ilgis arba temperatiira, bet ne kolonélés tipas ar me-
todas).

4. Tyrimo metodas néra biologinis (imunologinis, imunocheminis) metodas ar metodas, pagal kurj naudojamas biolo-
ginis reagentas (neapima standartiniy farmakopéjiniy mikrobiologiniy metody).

5. Specifikacijos parametrui jau leista taikyti alternatyvia tyrimo procedira ir i procediira nebuvo pridéta taikant pra-
nesimga apie IA[IA(IN) tipo salygy keitima.

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu), be kita ko, pateikiant ana-
lizés metodikos aprasymg, tinkamumo patvirtinimo duomeny santrauka ir patikslintas priemaisy specifikacijas (jeigu
taikoma).

2. Lyginamojo tinkamumo patvirtinimo rezultatai arba, jeigu pagrista, lyginamosios analizés rezultatai, rodantys, kad
dabartinis ir sitilomas tyrimai yra lygiaveriai. Jeigu pridedama nauja tyrimo procediira, $is reikalavimas netaikomas.

Procediiros
tipas

Teiktini
dokumentai

Tenkintinos
salygos

B.ILc.3. USE rizikos turin¢io pagalbinés medziagos Saltinio
ar reagento keitimas

a) Turin¢ios USE rizika medziagos keitimas augaline
arba sintetine medZiaga

1. Pagalbiniy medzZiagy ar reagenty, nenaudojamy 1 1 1A
biologinés (imunologinés) veikliosios medziagos
gamyboje ar biologiniame (imunologiniame)
vaiste

2. Pagalbiniy medziagy ar reagenty, naudojamy bio- 1,2 IB
loginés (imunologinés) veikliosios medZiagos ga-
myboje ar biologiniame (imunologiniame) vaiste

b) USE rizikg turinfios medZziagos keitimas ar jvedimas I
arba USE rizika turin¢ios medZiagos pakeitimas i$ ki-
tos USE rizika turinfios medZziagos, kuriai netaiko-
mas USE tinkamumo paZyméjimas

Salygos

1. Pagalbinés medziagos ir gatavo produkto isleidimo ir laikymo termino specifikacijos islieka tokios pat.

Dokumentai

1. Medziagos gamintojo arba rinkodaros leidimo turétojo deklaracija, kad $i medziaga yra iSimtinai augalinés ar sinte-
tinés kilmes.

2. Medziagy lygiavertiskumo ir poveikio galutinés medziagos gamybai bei poveikio gatavo produkto elgesiui (pvz., tir-
pimo charakteristikoms) tyrimas.

B.ILc.4. Farmakopéjoje nenumatytos pagalbinés medziagos | Tenkintinos Teiktini Procediiros
(aprasytos dokumenty rinkinyje) sintezés arba iSgavimo salygos dokumentai tipas
keitimas
a) Neesminis farmakopéjoje nenumatytos pagalbinés 1,2 1,2,3,4 IA
medziagos sintezés arba iSgavimo keitimas
b) Daromas poveikis specifikacijoms arba keiciasi fizi- I
kocheminés pagalbinés medZiagos savybés, dél kuriy
gali biiti daromas poveikis gatavo produkto kokybei
c) Pagalbiné medziaga yra biologiné (imunologiné) me- Il
dziagas
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Salygos
1. Sintezés bidas ir specifikacijos iSlieka tokios pat, néra jokio kokybiniy ir kiekybiniy priemaisy charakteristiky (i$sky-

rus likutinius tirpiklius, jeigu jie kontroliuojami pagal (V) ICH ribas) ar fizikocheminiy savybiy keitimo.

2. Adjuvantams $is keitimas netaikomas.
Dokumentai
1. Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu).
2. Bent dviejy pagal senajj ir naujajj procesa pagamintos pagalbinés medziagos partijy (batiniausia bandomoji apimtis)
partijos analizés duomenys (lyginamosios lentelés formatu).
3. Tam tikrais atvejais lyginamieji gatavo produkto tirpimo charakteristiky duomenys, nustatyti iStyrus bent dvi partijas
(batiniausia bandomoji apimtis). Dél Zoliniy vaisty gali bati priimtina pateikti lyginamuosius skilimo duomenis.
4. Patvirtinty ir naujy (jeigu taikoma) pagalbinés medziagos specifikacijy kopija.
B.Ld. Gatavo produkto kontrolé
B.ILd.1. Gatavo produkto specifikacijos parametry ir (arba) | Tenkintinos Teiktini Procediiros
riby keitimas salygos dokumentai tipas
a) Specifikacijos riby sugrieztinimas 1,2,3,4 1,2 1A
b) Vaisty, kuriems taikomas oficialus partijos pateikimas, 1,2,3,4 1,2 1A
specifikacijos riby sugrieZtinimas
) Specifikacijos papildymas nauju specifikacijos para- 1,2,56,7 1,2,3,4,5,7 IA
metru, kartu pridedant atitinkamg jo tyrimo metoda
d) Nesvarbaus specifikacijos parametro iSbraukimas (pv- 1,2 1,2,6 1A
Z., pasenusio parametro iSbraukimas)
e) Keitimas, nesusijes su patvirtinty specifikacijos riby II
intervalu
f) Specifikacijos parametro iSbraukimas, kuris gali dary- II
ti didelj poveikj bendrai gatavo produkto kokybei
g) Papildymas specifikacijos parametru arba specifikaci- 1,2,3,4,57 1B
jos parametro pakeitimas (iSskyrus biologinj ar imu-
nologinj produkty) dél saugumo ar kokybés
problemos
Salygos
1. Keitimas atliekamas ne dél ankstesniy jvertinimy (pvz., atlikty per paraiskos dél rinkodaros leidimo procediira arba
II tipo salygy keitimo procediirg) metu prisiimto isipareigojimo perzitiréti specifikacijos ribas.
2. Keitimas néra atliekamas dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy, pvz., naujos netinkamos priemaisos; bendry
priemaidy riby keitimo.
3. Bet kuris keitimas turéty atitikti $iuo metu galiojancias patvirtintas ribas.
4. Tyrimo procedira lieka tokia pat arba tyrimo procediiros keitimas yra neesminis.
5. Bet kuris naujas tyrimo metodas néra susijes su nauja nestandartine technika ar su standartine technika, kuri naudo-
jama naujoviskai.
6. Tyrimo metodas néra biologinis (imunologinis, imunocheminis) metodas ar metodas, pagal kurj biologinei veikliajai
medZiagai taikomas biologinis reagentas.
7. Keitimas nesusijgs su genotoksiska priemaisa.
Dokumentai
1. Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu).
2. Dabartiniy ir sitilomy specifikacijy lyginamoji lentelé.
3. I8sami informacija apie visus naujus analizés metodus ir, kai tinka, tinkamumo patvirtinimo duomenys.
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4. Dviejy gatavo produkto gamybinés apimties partijy (trijy gamybinés apimties partijy, jeigu tai biologiniai vaistai, ne-
bent biity pagrista kitaip) analizés duomenys apie visus specifikacijos parametrus.

5. Tam tikrais atvejais lyginamieji gatavo produkto tirpimo charakteristiky duomenys, nustatyti ityrus bent vieng da-
barting ir sitilomg specifikacija atitinkancig bandomaja partija. Dél Zoliniy vaisty gali bati priimtina pateikti lygina-
muosius skilimo duomenis.

6. Pagrindimas (rizikos vertinimas), rodantis, kad parametras yra nesvarbus.

7. Naujo specifikacijos parametro ir riby pagrindimas.

B.IL.d.2. Gatavo produkto tyrimo procediros keitimas Tenkintinos Teiktini Procediiros
salygos dokumentai tipas

a) Neesminis patvirtintos tyrimo procediiros keitimas 1,2,3,4 1,2 IA

b) Tyrimo procediiros iSbraukimas, jeigu jau leista taiky- 4 1 IA
ti alternatyvy metoda

c) Biologinio (imunologinio, imunocheminio) tyrimo I
metodo arba metodo, pagal kurj naudojamas biologi-
nis reagentas, pakeitimas

d) Kitas tyrimo procediiros keitimas (jskaitant pakeitima 1,2 IB
ar papildyma nauja procediira)

Salygos

1. Remiantis atitinkamomis gairémis atlikti atitinkami tinkamumo patvirtinimo tyrimai, kurie parodé¢, kad atnaujinta ty-
rimo procedira yra bent lygiaverté ankstesniajai tyrimo procedirai.

2. Bendros priemaisy ribinés vertés nesikeicia; nenustatyta jokiy naujy netinkamy priemaisy.

3. Analizés metodas turety likti toks pat (pvz., keiciasi kolonélés ilgis arba temperatiira, bet ne kolonélés tipas ar me-
todas).

4. Tyrimo metodas néra biologinis (imunologinis, imunocheminis) metodas ar metodas, pagal kurj naudojamas biolo-
ginis reagentas (neapima standartiniy farmakopéjiniy mikrobiologiniy metody).

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu), be kita ko, pateikiant ana-
lizés metodikos aprasyma, tinkamumo patvirtinimo duomeny santraukg ir patikslintas priemaiSy specifikacijas (jeigu
taikoma).

2. Lyginamojo tinkamumo patvirtinimo rezultatai arba, jeigu pagrista, lyginamosios analizés rezultatai, rodantys, kad
dabartinis ir sitilomas tyrimai yra lygiaverciai. Jeigu pridedama nauja tyrimo procedira, $is reikalavimas netaikomas.

B.ILd.3. Salygy keitimas, susijes su tikralaikio iSleidimo ar pa- | Tenkintinos Teiktini Procediiros
rametrinio i$leidimo jvedimu j gatavo produkto gamybos salygos dokumentai tipas
procesa
I
Dokumentai
B.Le. Talpykly uzdarymo sistema
B.ILe.1. Gatavo produkto pirminés pakuotés keitimas Tenkintinos Teiktini Procediiros tipas
salygos dokumentai
a) Kokybiné ir kiekybiné sudétis
1. Kietosios farmacinés formos 1,23 1,2,3,4,6 IA
2. Pusiau kietos ir nesterilios skystos farmacinés 1,2,3,56 IB
formos
3. Steriliis vaistai ir biologiniai (imunologiniai) I
vaistai
4. Keitimas susijgs su maZiau saugesne pakuote, jei- I
gu yra susijes laikymo salygy keitimas ir (arba)
sumazinama laikymo trukmé
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b)

Talpyklos riisis

1. Kietosios, pusiau kietos ir nesterilios skystos far- 1,23,56,7 1B

macinés formos

2. Steriliis vaistai ir biologiniai (imunologiniai) II
vaistai

Salygos

1.
2.
3.

Keitimas susijes tik su tokia pat pakuotes (talpyklos) rasimi (pvz., lizdiné pakuote pakeiciama lizdine pakuote).
Sitiloma pakuotés medziaga turi bati bent lygiaverté patvirtintai medziagai, atsizvelgiant j atitinkamas jos savybes.

Pradéti atitinkami ne maziau kaip dviejy bandomosios arba gamybinés apimties partijy stabilumo tyrimai, atliekami
remiantis ICH nustatytomis salygomis, ir jvertinti atitinkami stabilumo parametrai; pareiskéjas keitimo atlikimo metu
turi tureti ne maziau kaip trijy ménesiy patenkinamus stabilumo duomenis. Taciau jeigu sitiloma pakuote atsparesné
uZ esamg pakuote, pvz., lizdiné pakuoté yra storesné, nereikalaujama, kad jau biity trijy ménesiy stabilumo duome-
ny. Sie tyrimai turi biiti uzbaigti ir kompetentingoms institucijoms bus nedelsiant pateikiami duomenys (kartu nu-
rodant siilomas priemones), jeigu pasibaigus patvirtintam laikymo terminui biity nustatyta specifikacijy neatitikimy
arba galimy specifikacijy neatitikimy.

Dokumentai

1.

Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams* 6B tome nustatytu formatu), jskaitant atitinkamai patiks-
lintg informacija apie vaistg.

Atitinkami duomenys apie nauja pakuote (lyginamieji duomenys apie pralaiduma, pvz., O,, CO,, drégmei).

Tam tikrais atvejais turi biiti pateikta jrodymy, kad tarp turinio ir pakuotés medziagos néra jokios saveikos (pvz., ne-
vyksta jokios sitilomos medziagos sudedamuyjy daliy migracijos i turinj ir dél pakuotés neprarandama jokiy produk-
to sudedamyjy daliy), be kita ko, pateikiant patvirtinima, kad medziaga atitinka atitinkamus farmakopé¢jos
reikalavimus ar Sgjungos teisés aktus dél plastikiniy medziagy ir gaminiy, besiliecian¢iy su maisto produktais.

Deklaracija, kad pradéti reikalaujami stabilumo tyrimai remiantis ICH nustatytomis saglygomis (nurodant susijusiy par-
tijy numerius) ir, jei tinka, kad pareiskéjas keitimo atlikimo metu turéjo reikalaujamus bitiniausius patenkinamus sta-
bilumo duomenis, ir kad pagal turimus duomenis nenustatyta jokiy problemy. Taip pat turéty biti uztikrinta, kad Sie
tyrimai bus uzbaigti ir kompetentingoms institucijoms bus nedelsiant pateikti duomenys (kartu nurodant sitilomas
priemones), jeigu pasibaigus patvirtintam laikymo terminui biity nustatyta specifikacijy neatitikimy arba galimy spe-
cifikacijy neatitikimy.

Atitinkamy stabilumo parametry stabilumo tyrimy, kurie atlikti pagal ICH nustatytas salygas su ne maziau kaip dviem
bandomosios ar gamybinés apimties partijomis ir apémé ne mazesnj nei trijy ménesiy laikotarpi, rezultatai, ir pati-
kinimas, kad $ie tyrimai bus uzbaigti ir kompetentingoms institucijoms bus nedelsiant pateikti duomenys (kartu nu-
rodant siilomas priemones), jeigu pasibaigus patvirtintam laikymo terminui biity nustatyta specifikacijy neatitikimy
arba galimy specifikacijy neatitikimy.

Dabartiniy ir sitlomy pirminés pakuotés specifikacijy, jeigu taikoma, lyginamoji lentelé.

Naujos talpyklos (dangtelio) pavyzdziai, jeigu taikoma (Zr. dokumento ,Informacija pareiskéjams” skirsnj apie reika-
lavimus pavyzdziams valstybése narése (EMEA)).

Pastaba.

Dél B.ILe.1.b punkto pareiskéjams primenama, kad dél bet kokio keitimo, dél kurio atsiranda ,nauja farmaciné forma*, reikia teik-
ti paraiska dél salygy papildymo.

B.ILe.2. Gatavo produkto pirminés pakuotés specifikacijos | Tenkintinos Teiktini Procediiros tipas
parametry ir (arba) riby keitimas salygos dokumentai
a) Specifikacijos riby sugrieztinimas 1,2 3,4 1,2 1A
b) Specifikacijos papildymas nauju specifikacijos para- 1,25 1,2,3,4,6 1A
metru, kartu pridedant atitinkamg jo tyrimo meto-
da
c) Nesvarbaus specifikacijos parametro iSbraukimas 1,2 1,2,5 1A
(pvz., pasenusio parametro iSbraukimas)
d) Papildymas specifikacijos parametru arba specifika- 1,2,3,4,6 1B
cijos parametro pakeitimas dél saugumo ar kokybés
problemos
Salygos
1. Keitimas atlickamas ne dél ankstesniy jvertinimy (pvz., atlikty per paraiskos dél rinkodaros leidimo procediirg arba
II tipo salygy keitimo procediira) metu prisiimto jsipareigojimo perzitréti specifikacijos ribas.
2. Keitimas neatlickamas dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy.
3. Bet kuris keitimas turéty atitikti §iuo metu galiojancias patvirtintas ribas.
4. Tyrimo procedira lieka tokia pat arba tyrimo procediiros keitimas yra neesminis.
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5. Bet kuris naujas tyrimo metodas néra susijes su nauja nestandartine technika ar su standartine technika, kuri naudo-
jama naujoviskai.
Dokumentai
1. Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams” 6B tome nustatytu formatu).
2. Dabartiniy ir sitlomy specifikacijy lyginamoji lentelé.
3. I$sami informacija apie visus naujus analizés metodus ir, kai tinka, tinkamumo patvirtinimo duomeny santrauka.
4. Dviejy pirminés pakuotés partijy analizés duomenys apie visus specifikacijos parametrus.
5. Pagrindimas (rizikos vertinimas), rodantis, kad parametras yra nesvarbus.
6. Naujo specifikacijos parametro ir riby pagrindimas.
B.ILe.3. Gatavo produkto pirminés pakuotés tyrimo pro- | Tenkintinos Teiktini Procediiros tipas
cediiros keitimas salygos dokumentai
a) Neesminis patvirtintos tyrimo procediiros keitimas 1,2,3 1,2 IA
b) Kitas tyrimo procediiros keitimas (jskaitant pakeiti- 1,34 1,2 1A
mg3 ar papildyma nauja procediira)
c) Tyrimo procediiros iSbraukimas, jeigu jau leista tai- 5 1 IA
kyti alternatyvig tyrimo procediira
Salygos
1. Remiantis atitinkamomis gairemis atlikti atitinkami tinkamumo patvirtinimo tyrimai, kurie parod¢, kad atnaujinta
tyrimo procediira yra bent lygiaverté ankstesniajai tyrimo proceddrai.
2. Analizés metodas turéty islikti toks pat (pvz., keiciasi kolonélés ilgis arba temperatiira, bet ne kolonélés tipas ar me-
todas).
3. Bet kuris naujas tyrimo metodas néra susij¢s su nauja nestandartine technika ar su standartine technika, kuri naudo-
jama naujoviskai.
4. Veiklioji medziaga (gatavas produktas) néra biologiné (-is) (imunologiné (-is).
5. Specifikacijos parametrui jau leista taikyti alternatyvia tyrimo procedira ir i procediira nebuvo pridéta taikant pra-
nesimga apie IA[IA(IN) tipo salygy keitima.
Dokumentai
1. Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams” 6B tome nustatytu formatu), jskaitant analizés metodikos
apraSyma ir tinkamumo patvirtinimo duomeny santrauka.
2. Lyginamojo tinkamumo patvirtinimo rezultatai arba, jeigu pagrista, lyginamosios analizés rezultatai, rodantys, kad
dabartinis ir sitilomas tyrimai yra lygiaverciai. Jeigu pridedama nauja tyrimo procediira, $is reikalavimas netaikomas.
B.ILe.4. Talpyklos arba dangtelio formos (pirminés pakuo- | Tenkintinos Teiktini Procediiros tipas
tés) formos arba matmeny keitimas salygos dokumentai
a) Nesteriliy vaisty 1,23 1,2, 4 IA
b) Formos ar matmeny Keitimas susijes su pagrindine 1l
pakuotés medziagos dalimi, kuri gali daryti didele
jtakg gatavo produkto tiekimui, vartojimui, saugu-
mui ar stabilumui
c) Steriliy vaisty 1,2,3,4 IB
Salygos
1. Jokio kokybinio ar kiekybinio talpyklos sudéties keitimo.
2. Keitimas néra susij¢s su pagrindine pakuotés medziagos dalimi, turindia jtakos gatavo produkto tiekimui, vartojimui,
saugumui ar stabilumui.
3. Jei kei¢iama ,virSerdve® arba pavirsiaus ir tirio santykis, turi baiti pradéti ne maziau kaip dviejy bandomosios (trijy,

jei tai biologiniai (imunologiniai) vaistai) arba gamybinés apimties partijy stabilumo tyrimai, atlickami remiantis ati-
tinkamomis gairémis, ir jvertinti atitinkami stabilumo parametrai, ir pareiskéjas turi turéti ne maziau kaip trijy mé-
nesiy (Sesiy ménesiy, jei tai biologiniai (imunologiniai) vaistai) stabilumo duomenis. Turi bati uZtikrinta, kad sie
tyrimai bus uzbaigti ir kompetentingoms institucijoms bus nedelsiant pateikiami duomenys (kartu nurodant sitlo-
mas priemones), jei pasibaigus patvirtintam laikymo terminui biity nustatyta specifikacijy neatitikimy arba galimy
specifikacijy neatitikimy.
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Dokumentai

1.

Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu), be kita ko, pateikiant tal-
pyklos ar dangtelio aprasyma, i§samy brézinj ir medZziagos sudétj bei atitinkamai patikslinta informacija apie vaista.

2. Naujos talpyklos (dangtelio) pavyzdziai, jeigu taikoma (zr. dokumento ,Informacija pareiskéjams® skirsnj apie reika-
lavimus pavyzdziams valstybése narése).

3. Pirmingje pakuotéje sterilizuoty steriliy vaisty atveju atlikti pakartotinio tinkamumo patvirtinimo tyrimai. Jeigu tai-
koma, turéty bati nurodyti pakartotinio tinkamumo patvirtinimo tyrimuose naudoty partijy partijos numeriai.

4. Jei keiciama ,virSerdve“ arba pavirSiaus ir tirio santykis, pateikiama deklaracija, kad pradéti reikalaujami stabilumo
tyrimai remiantis ICH nustatytomis salygomis (nurodant susijusiy partijy numerius) ir, jei tinka, kad pareiskéjas tu-
r¢jo reikalaujamus bitiniausius patenkinamus stabilumo duomenis, kai buvo atlickamas keitimas, apie kurj pranesta
pranesime apie IA tipo salygy keitima, ar teikiamas pranesimas apie IB tipo salygy keitima, ir kad pagal turimus duo-
menis nenustatyta jokiy problemy. Taip pat turéty bati uztikrinta, kad ie tyrimai bus uzbaigti ir kompetentingoms
institucijoms bus nedelsiant pateikiami duomenys (kartu nurodant sidlomas priemones), jeigu pasibaigus patvirtin-
tam laikymo terminui biity nustatyta specifikacijy neatitikimy arba galimy specifikacijy neatitikimy.

B.ILe.5. Gatavo produkto pakuotés dydzZio keitimas Tenkintinos Teiktini Procediiros tipas
salygos dokumentai

a) Pakuotéje esanciy vienety (pvz., table¢iy, ampuliy ir
pan.) skaiiaus keitimas
1. Keitimas atitinka Siuo metu galiojancias patvir- 1,2 1,3 1A

tintas pakuotés dydziy ribas
2. Keitimas neatitinka $iuo metu galiojanciy patvir- 1,2,3 1B
tinty pakuotés dydziy riby

b) Pakuotés dydzio (-iy) iSbraukimas 3 1,2 1A

¢) Steriliy daugiadoziy (arba vienadoziy, dalinio varto- 11
jimo) parenteraliniy vaisty ir biologiniy (imunologi-
niy) daugiadoziy parenteraliniy vaisty pripildymo
masés (pripildymo tiirio) keitimas

d) Neparenteraliniy daugiadoziy (arba vienadoziy, da- 1,23 IB
linio vartojimo) produkty pripildymo masés (pripil-
dymo tiirio) keitimas

Salygos

1. Naujasis pakuotés dydis turéty atitikti vaisto charakteristiky santraukoje nustatyta dozavimg ir gydymo trukme.

2. Pirminés pakuotés medziaga iSlieka tokia pat.

3. Likusi (-ios) vaisto pateikimo forma (-os) turi atitikti vaisto charakteristiky santraukoje nurodytus dozavimo nuro-
dymus ir gydymo trukme.

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams* 6B tome nustatytu formatu), jskaitant atitinkamai patiks-
lintg informacija apie vaistg.

2. Naujo (likusio) pakuotés dydzio pagrindimas, jrodant, kad naujas (likes) dydis atitinka dozavimo rezimg ir vartojimo
trukme, kaip patvirtinta vaisto charakteristiky santraukoje.

3. Deklaracija, kad pagal atitinkamas gaires bus atlikti vaisty stabilumo tyrimai, jeigu keitimu gali bati padarytas povei-

kis stabilumo parametrams. Duomenys bus pateikti, tik jeigu bus nustatyta specifikacijy neatitikimy (kartu nurodant
sitilomas priemones).

Pastaba. D¢l B.Le.5 c ir d punkty pareiskéjams primenama, kad dél bet kokiy vaisto ,stiprumo* keitimo turi biti teikiama paraiska dél

salygy papildymo.

B.ILe.6. Bet kurios (pirminés) pakuotés medZiagos dalies,| Tenkintinos Teiktini Procediiros tipas
nesilie¢iancios su gatavu produktu, sudéties keitimas (pvz., salygos dokumentai
spusteléjus atsidaranciy dangteliy spalvos, ant ampuliy
esanciy spalvinio kodo Ziedy, adaty apsaugos keitimas
(naudojamas skirtingas plastikas)

a) Poveikj informacijai apie vaista darantis keitimas 1 1 1A

b) Poveikio informacijai apie vaista nedarantis keiti- 1 1 1A

mas
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Salygos

1.

Keitimas néra susijes su pakuotés medziagos dalimi, turindia jtakos gatavo produkto tiekimui, vartojimui, saugu-
mui ar stabilumui.

Dokumentai

1.

Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams* 6B tome nustatytu formatu), jskaitant atitinkamai patiks-
lintg informacija apie vaista.

B.ILe.7. Pakuociy sudedamyjy daliy arba prietaisy (jeigu| Tenkintinos Teiktini Procediiros tipas
nurodyta dokumenty rinkinyje) tiekéjo keitimas salygos dokumentai
a) Tiekéjo iSbraukimas 1 1 1A
b) Tiekéjo pakeitimas kitu ar papildymas nauju tiekéju 1,2,3,4 1,23 IA
c) Bet koks fiksuoty doziy inhaliatoriams skirty tarpik- I
liy tiekéjy keitimas
Salygos
1. Nei viena pakuotés sudedamoji dalis ar prietaisas néra isbraukiamas.
2. Kokybiné ir kiekybiné pakuotés sudedamyjy daliy (prietaisy) sudétis ir modelio specifikacijos islieka tokios pat.
3. Specifikacijos ir kokybés kontrolés metodas yra bent lygiaverciai.
4. Sterilizavimo metodas ir salygos (jeigu taikoma) lieka tokie patys.
Dokumentai
1. Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams” 6B tome nustatytu formatu).
2. Zmonéms skirtiems vaistams skirtiems prietaisams turi biiti pateiktas Zyméjimo ,CE* Zenklu jrodymas.
3. Dabartiniy ir sitlomy specifikacijy, jeigu taikoma, lyginamoji lentelé.

B.ILf. Stabilumas

B.ILf.1. Gatavo produkto laikymo trukmés ar laikymo s3-| Tenkintinos Teiktini Procediiros tipas
lygy keitimas salygos dokumentai
a) Gatavo produkto laikymo trukmés sutrumpinimas
1. Ipakuoto pardavimui 1 1,2,3 AN
2. Atidarius pirmg kartg 1 1,2,3 AN
3. Praskiedus arba atkiirus 1 1,23 AN
b) Gatavo produkto laikymo trukmés pailginimas
1. Ipakuoto pardavimui (pagrista tikralaikiais duo- 1,2,3 1B
menimis)
2. Atidarius pirmg kartg (pagrista tikralaikiais duo- 1,2,3 IB
menimis)
3. Praskiedus arba atkiirus (pagrista tikralaikiais 1,23 IB
duomenimis)
4. Laikymo trukmés pailginimas remiantis stabilu- Il
mo duomeny ekstrapoliacija ne pagal ICH gai-
res ()
5. Biologinio (imunologinio) vaisto laikymo truk- 1,23 IB
més pailginimas pagal patvirtinta stabilumo pro-
tokolg
c) Biologiniy vaisty laikymo salygy keitimas, jeigu ne- I
atlikti stabilumo tyrimai pagal patvirtinta stabilumo
protokolg
d) Gatavo produkto arba praskiesto (atkurto) produk- 1,2,3 1B

to laikymo salygy keitimas
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Salygos
1. Keitimas neturéty biti atliekamas dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy arba dél stabilumo.
Dokumentai
1. Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-

nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu). Be kita ko, turi bati pateikti
tinkamy tikralaikiy bent dviejy patvirtintoje pakavimo medZiagoje esancio gatavo produkto ir (arba) atitinkamai pro-
dukto po pirmojo pakuotés atidarymo arba po atkiirimo bandomosios apimties partijy (*) stabilumo tyrimy (api-
mandiy visg laikymo trukme), atlikty pagal tinkamas stabilumo gaires, rezultatai; kai taikoma, turéty bati jtraukti
atitinkamo mikrobiologinio tyrimo rezultatai.

(") Bandomosios apimties partijos gali biiti priimtinos, jeigu isipareigojama patikrinti gamybinés apimties partijy lai-

kymo trukme.

2. Patikslinta informacija apie vaista.

3. Patvirtinto gatavo produkto laikymo trukmeés termino specifikacijos kopija ir, jeigu taikoma, specifikacijos, tatkomos

po praskiedimo (atkirimo) arba atidarius pirma karta.

() Pastaba. Biologiniam (imunologiniam) vaistui ekstrapoliavimas netaikomas.

B.ILg. Tyrimo apimtis

B.ILg.1. Naujos gatavo produkto, iSskyrus biologinius pro-
duktus, tyrimo apimties nustatymas arba patvirtintos tokio
produkto tyrimo apimties iSplétimas, susijes su

Tenkintinos
salygos

Teiktini
dokumentai

Procediiros
tipas

a) Viena ar daugiau atskiry gatavo produkto gamybos proce-
so operacijy, iskaitant dél tokio tyrimo apimties nustaty-
mo ar i$plétimo nustatomas gamybos proceso metu
taikomas kontrolés priemones ir (arba) tyrimo procediiras

1,2,3

b) Pagalbiniy medZiagy (tarpiniy medziagy) ir (arba) gatavo
produkto tyrimo procediiromis

1,2,3

Dokumentai

1. Produkto ir proceso plétros tyrimy rezultatai (jskaitant rizikos vertinimg ir atitinkamai daugiamacius tyrimus), jro-
dantys, kad uztikrintas sistemingas mechanistinis esminiy poZymiy ir proceso parametry, kuriuos taikant baty uz-
tikrinti kritiniai gatavo produkto kokybiniai poZymiai, supratimas.

2. Tyrimo apimties aprasymas lentelés formatu, nurodant kintamuosius (esminius poZymius ir atitinkamai proceso pa-

rametrus) ir sidlomus jy intervalus.

3. Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams” 6B tome nustatytu formatu).

B.ILg.2. Su gatavu produktu susijusio keitimo po patvirtini-| Tenkintinos Teiktini Procediiros
mo tvarkymo protokolo nustatymas salygos dokumentai tipas
1,2 II

Dokumentai

1. I8samus sitilomo keitimo aprasymas.

2. Su gatavu produktu susijes keitimo tvarkymo protokolas.
B.ILg.3. Su gatavu produktu susijusio patvirtinto keitimo| Tenkintinos Teiktini Procediiros
tvarkymo protokolo panaikinimas salygos dokumentai tipas

1 1 A

Salygos

1. Su gatavu produktu susijes patvirtintas keitimo tvarkymo protokolas panaikinamas ne dél netikéty jvykiy ar speci-

fikacijos neatitinkanciy rezultaty, jvykusiy (nustatyty) jgyvendinant protokole apibiidinta keitima.

Dokumentai

1. Sialomo panaikinimo pagrindimas.
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B.IIl. CEP/USE/MONOGRAFIJOS

B.IIL1. Naujo ar atnaujinto Europos farmakopéjos tinkamu- |  Tenkintinos Teiktini Procediiros tipas
mo paZyméjimo pateikimas: salygos dokumentai

Veikliosios medZziagos

Pradinés medZiagos (reagento, tarpinés medZiagos), naudo-

jamos veikliosios medZiagos gamybos procese

Pagalbinés medZiagos

a) Europos farmakopéjos tinkamumo pazyméjimas dél
atitikties atitinkamai Europos farmakopéjos mono-
grafijai
1. Jau patvirtinto gamintojo naujas pazymeéjimas 1,2,3,45,8 1,2,3,4,5 AN
2. Jau patvirtinto gamintojo atnaujintas pazyméjimas 1,2,3,48 1,2,3,4,5 1A
3. Naujas naujo gamintojo (pakei¢iamo ar papildomo) | 1,2,3,4,5, 8 1,2,3,4,5 AN

pazyméjimas
b) Veikliosios medZiagos (pradinés medZiagos, reagen-
to, tarpinés medZiagos ar pagalbinés medZiagos) Eu-
ropos farmakopéjos USE tinkamumo sertifikatas
1. Naujo arba jau patvirtinto gamintojo naujas veiklio- 3,6 1,2,3,4,5 AN
sios medziagos pazyméjimas

2. Naujo arba jau patvirtinto gamintojo naujas pradinés 3,6 1,2,3,4,5 1A
medziagos (reagento, tarpinés medziagos ar pagalbi-
nés medziagos) pazyméjimas

3. Atnaujintas jau patvirtinto gamintojo pazyméjimas 7 1,2,3,4,5 1A

Salygos

1. Gatavo produkto isleidimo ir laikymo termino specifikacijos islieka tokios pat.

2. Nepakeistos (i$skyrus sugrieztinimg) papildomos (pagal Europos farmakopéja) specifikacijos dél priemaisy (isskyrus
likutinius tirpiklius, jeigu jie atitinka ICH/VICH) ir su konkreciu produktu susij¢ reikalavimai (pvz., daleliy dydzio cha-
rakteristikos, polimorfiné forma), jeigu taikoma.

3. Veikliosios medziagos, pradinés medziagos (reagenty, tarpinés medZiagos) gamybos procese nenaudojamos Zmo-
gaus arba gyvininés kilmés medziagos, dél kuriy bitina atlikti virusinio saugumo duomeny vertinima.

4.  Taikoma tik veikliajai medziagai: medziaga bus istirta prie$ pat naudojima, jeigu Europos farmakopé¢jos tinkamumo
pazyméjime nenurodyta jokio pakartotinio tyrimo laikotarpio arba jeigu dokumenty rinkinyje dar nepateikta duo-
meny pakartotinio tyrimo laikotarpiui pagristi.

5. Veiklioji medziaga (pradiné medziaga, reagentai, tarpiné medZiaga, papildoma medziaga) néra sterili.

6. Medziaga nejtraukta j veterinarinj vaistg, skirta USE imliy rasiy gyvinams.

7. Dél veterinariniy vaisty: medziagos Saltinis nepasikeité.

8. Dél zoliniy veikliyjy medziagy: gamybos biidas, fiziné forma, ekstrahentas ir vaisto ekstrakcijos santykis turety likti
tokie pat.

Dokumentai

1. Dabartinio (atnaujinto) Europos farmakopéjos tinkamumo pazyméjimo kopija.

2. Jeigu jraSoma nauja gamybos vieta, paraiskos dél salygy keitimo formoje turéty bati aiskiai nustatyti ,dabartiniai“ ir
,sialomi“ gamintojai, kaip i§vardyta paraiskos formos (IA dalies) 2.5 skirsnyje.

3. Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu).
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4.  Jeigu taikoma, dokumentas, kuriame teikiama informacija apie visas medziagas, patenkancias i Rekomendacijy dél gy-
viiny spongiforminés encefalopatijos sukéléjy plitimo per Zmonéms skirtus ir veterinarinius vaistus rizikos sumazinimo taikymo
stitj, jskaitant medziagas, naudojamas veikliosios medziagos (pagalbinés medziagos) gamybai. Be kita ko, apie kiek-
vieng tokig medziaga turéty biti pateikta tokia informacija: gamintojo pavadinimas, ridys ir audiniai, i§ kuriy gau-
nama medziaga, gyviiny Saltiniy kilmés Salis ir medziagos naudojimas.

Jeigu taikoma centralizuota procedira, §i informacija turéty bati jtraukta j atnaujintg USE A lentele (ir, jei tinka, B len-
tele).

5. Dél veikliosios medziagos: kiekvieno paraiskoje i§vardyto gamybos leidimo turétojo, naudojancio veikliaja medziaga
kaip prading medziaga, kvalifikuoto asmens deklaracija ir kickvieno paraiskoje i$vardyto gamybos leidimo turétojo,
atsakingo uZ partijos isleidima, kvalifikuoto asmens deklaracija. Siose deklaracijose turéty biiti nustatyta, kad parais-
koje nurodytas (-i) veikliosios medziagos gamintojas (-ai) veikia laikydamasis (-iesi) i§samiy pradiniy medziagy geros
gamybos praktikos gairiy. Tam tikromis aplinkybémis gali biti priimtina pateikti vieng deklaracijg — Zr. B.ILb.1 s3-
lygy keitimo pastaba. Tarpiniy medZiagy gamybai taip pat reikalinga kvalifikuoto asmens deklaracija, o kalbant apie
veikliyjy medziagy ir tarpiniy medziagy paZymeéjimy atnaujinimus, kvalifikuoto asmens deklaracijos reikalaujama tik
tuo atveju, jeigu, palyginti su anksciau registruota pazyméjimo versija, pasikeicia faktinés isvardytos gamybos vietos.

B.IIL.2. Keitimas siekiant uZtikrinti atitiktj Europos farma- | Tenkintinos Teiktini Procediiros tipas
kopéjai ar kurios nors valstybés narés nacionalinei farma- salygos dokumentai
kopéjai

a) Anks¢iau farmakopéjos neatitikusios medziagos
specifikacijos(-y) keitimas, siekiant uZtikrinti atitik-
tj Europos farmakopéjai arba kurios nors valstybés
narés nacionalinei farmakopéjai
1. Veikliosios medziagos 1,2,3,4,5 1,2,3,4,5 | V.

2. Pagalbinés medziagos (veikliosios medzZiagos 1, 2,4 1,2,3,4,5 1A
pradinés medziagos)

b) Keitimas, atliekamas siekiant uZtikrinti atitiktj at- 1,2,45 1,2,3,4 IA
naujintai atitinkamai Europos farmakopéjos ar ku-
rios nors valstybés narés nacionalinés farmakopéjos
monografijai

c) Kurios nors valstybés narés nacionaling farmako- 1,4,5 1,2,3,4 1A
Ppéja atitinkanciy specifikacijy keitimas pritaikant jas
Europos farmakopéjai

Salygos

1. Keitimas atlickamas i§imtinai atitik¢iai farmakopéjai uztikrinti.

2. Papildomos (pagal farmakopéja) specifikacijos dél konkretaus produkto savybiy lieka nepakitusios (pvz., daleliy dy-
dzio charakteristikos, polimorfiné forma arba, pvz., biologiniai tyrimai, dalelés).

3. Nedaroma jokio reikimingo kokybinio ir kiekybinio priemaisy charakteristiky keitimo, i§skyrus atvejj, kai specifika-
cijos sugrieztinamos.

4. Papildomas naujo ar pakeisto farmakopéja atitinkan¢io metodo tinkamumo patvirtinimas nereikalingas.

5. Dél zoliniy veikliyjy medziagy: gamybos bidas, fiziné forma, ekstrahentas ir vaisto ekstrakcijos santykis turéty likti
tokie pat.

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu).

2. Dabartiniy ir sitilomy specifikacijy lyginamoji lentelé.

3. Dviejy atitinkamos medZziagos gamybinés apimties partijy analizés duomenys apie visus naujos specifikacijos tyri-
mus.

4. Duomenys, jrodantys monografijos tinkamumg medziagai kontroliuoti, pvz., galimy priemaisy palyginimas su mo-
nografijos skaidrumo pastaba.

5. Tam tikrais atvejais gatavo produkto, kurio sudétyje yra dabarting ir siiloma specifikacija atitinkancios medziagos,

dviejy gamybinés apimties partijy analizés duomenys (lyginamosios lentelés formatu) ir papildomai tam tikrais at-
vejais lyginamieji gatavo produkto tirpimo charakteristiky duomenys, nustatyti iStyrus bent vieng bandomaja partija.
Dél zoliniy vaisty gali bti priimtina pateikti lyginamuosius skilimo duomenis.

Pastaba. Pranesti kompetentingoms institucijoms apie atnaujinta Europos farmakopéjos ar kurios nors valstybés narés nacionalinés farma-

kopéjos monografija néra biitina, jeigu atitiktis atnaujintai monografijai uztikrinama per Sesis ménesius nuo jos paskelbimo ir vais-
to, kuriam iSduotas rinkodaros leidimas, dokumenty rinkinyje padaroma nuoroda i ,paskutine redakcijg“.
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B.IV. Medicinos prietaisai
B.IV.1. Matavimo arba vartojimo priemonés keitimas Tenkintinos Teiktini Procediiros tipas
salygos dokumentai

a) Priemonés, kuri néra integruota pirminés pakuotés
dalis, papildymas arba pakeitimas
1. Priemoné, pazyméta ,,CE“ Zenklu 1,2,3 1,2,4 AN
2. Tik veterinariniams vaistams skirta priemoné be 1,3,4 IB

»CE“ Zenklo

3. Fiksuoty doziy inhaliatoriams skirti tarpikliai I

b) Priemonés iSbraukimas 4,5 1,5 TA

c) Priemonés, kuri yra integruota pirminés pakuotés I
dalis, papildymas arba pakeitimas

Salygos

1.  Sitiloma matavimo priemoné turi tiksliai pateikti reikalingg atitinkamo vaisto dozg, laikantis patvirtinto dozavimo;
turéty bati atitinkamy tyrimy rezultatai.

2. Nauja priemon¢ tinka atitinkamam vaistui.

3. Dél keitimo neturéty reikéti is esmeés keisti informacija apie vaistg.

4. Vaistg vis dar galima tiksliai dozuoti.

5. Veterinariniy vaisty atveju priemoné nedaro esminés jtakos vaista jvedancio asmens saugumui.

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams” 6B tome nustatytu formatuy), be kita ko, pateikiant prie-
mongés apraSymg, iSsamy brézinj ir medZiagos sudétj bei tam tikrais atvejais nurodant tiekéja, ir atitinkamai patikslinta
informacijg apie vaista.

2. Zyméjimo ,CE* Zenklu jrodymas.

3. Duomenys priemonés tikslumui, preciziskumui ir suderinamumui jrodyti.

4. Naujos priemonés pavyzdziai, kai taikoma (Zr. dokumento ,Informacija pareiskéjams” skirsnj apie reikalavimus pa-
vyzdziams valstybése narése).

5. Priemonés i§braukimo pagrindimas.

Pastaba.  Dél B.IV.1.c punkto pareiskéjams primenama, kad dél bet kokio keitimo, dél kurio atsiranda ,nauja farmaciné forma*, reikia teik-

ti paraiska del salygy papildymo.

B.IV.2. Veterinariniy vaisty matavimo arba vartojimo prie- | Tenkintinos Teiktini Procediiros tipas
moneés specifikacijos parametry ir (arba) riby keitimas salygos dokumentai
a) Specifikacijos riby sugrieztinimas 1,2,3,4 1,2 1A
b) Specifikacijos papildymas nauju specifikacijos para- 1,2,5 1,2,3,4,6 1A
metru, kartu pridedant atitinkamg jo tyrimo meto-
da
c) Patvirtinty specifikacijos riby iSplétimas, darantis di- Il
delj poveikj bendrai priemonés kokybei
d) Specifikacijos parametro iSbraukimas, kuris daro di- I
delj poveikj bendrai priemonés kokybei
e) Papildymas specifikacijos parametru dél saugumo ar 1,2,3,4,6 IB
kokybés problemos
f) Nesvarbaus specifikacijos parametro iSbraukimas 1,25 1A
(pvz., pasenusio parametro i$braukimas)
Salygos
1. Keitimas atlickamas ne dél ankstesniy jvertinimy (pvz., atlikty per paraiskos dél rinkodaros leidimo procediirg arba
11 tipo salygy keitimo procediirg) metu prisiimto jsipareigojimo perzitréti specifikacijos ribas.
2. Keitimas neturéty biti atliekamas dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy.
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3. Bet kuris keitimas turéty atitikti §iuo metu galiojancias patvirtintas ribas.

4. Tyrimo procedira lieka tokia pat.

5. Bet kuris naujas tyrimo metodas néra susijes su nauja nestandartine technika ar su standartine technika, kuri naudo-
jama naujoviskai.

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu).

2. Dabartiniy ir sialomy specifikacijy lyginamoji lentele.

3. I$sami informacija apie visus naujus analizes metodus ir tinkamumo patvirtinimo duomeny santrauka.

4. Dviejy gamybinés apimties partijy analizés duomenys apie visus pagal nauja specifikacijg atliktus tyrimus.

5. Pagrindimas (rizikos vertinimas), rodantis, kad parametras yra nesvarbus.

6. Naujo specifikacijos parametro ir riby pagrindimas.

B.IV.3. Veterinariniy vaisty matavimo arba vartojimo prie- | Tenkintinos Teiktini Procediiros tipas
monés tyrimo procediiros keitimas salygos dokumentai

a) Neesminis patvirtintos tyrimo procediiros keitimas 1,2 1,2 1A

b) Kitas tyrimo procediiros keitimas (jskaitant pakeiti- 1,3 1,2 1A
ma ar papildymg nauja procediira)

¢) Tyrimo procediiros iSbraukimas, jeigu jau leista tai- 4 1 1A
kyti alternatyvig tyrimo procediira

Salygos

1. Remiantis atitinkamomis gairémis atlikti atitinkami tinkamumo patvirtinimo tyrimai, kurie parod¢, kad atnaujinta
tyrimo procediira yra bent lygiaverté ankstesniajai tyrimo procedirai.

2. Analizés metodas turéty likti toks pat.

3. Bet kuris naujas tyrimo metodas néra susijes su nauja nestandartine technika ar su standartine technika, kuri naudo-
jama naujoviskai.

4. Specifikacijos parametrui jau leista taikyti alternatyvig tyrimo procediirg ir $i procediira nebuvo pridéta teikiant pra-
nesima apie IA/IA(IN) tipo salygy keitima.

Dokumentai

1. Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams“ 6B tome nustatytu formatu), jskaitant analizés metodikos
apraSyma ir tinkamumo patvirtinimo duomeny santrauka.

2. Lyginamojo tinkamumo patvirtinimo rezultatai arba, jeigu pagrista, lyginamosios analizés rezultatai, rodantys, kad

dabartinis ir silomas tyrimai yra lygiaver¢iai. Jeigu pridedama nauja tyrimo procedira, sis reikalavimas netaikomas.

B.V. RINKODAROS LEIDIMO KEITIMAS DEL KITY REGULIAVIMO PROCEDURY

B.V.a. PPS/PVAS

B.V.a.1. Naujo, atnaujinto arba pakeisto pagrindinio plazmos | Tenkintinos Teiktini Procediiros
sgraSo jtraukimas j vaisto rinkodaros leidimo dokumenty salygos dokumentai tipas
rinkinj (PPS antrojo etapo procediira)
a) Poveikj gatavo produkto savybéms darantis naujo pa- II
grindinio plazmos saraso jtraukimas pirmga karta
b) Poveikio gatavo produkto savybéms nedarantis naujo 1,2,3,4 1B
pagrindinio plazmos sgraso jtraukimas pirma kartg
¢) Atnaujinto (pakeisto) pagrindinio plazmos saraso 1,2,3,4 1B
jtraukimas, kai keitimas daro poveikj gatavo produk-
to savybéms
d) Atnaujinto (pakeisto) pagrindinio plazmos saraso 1 1,2,3,4 1Ay
jtraukimas, kai keitimas nedaro poveikio gatavo pro-
dukto savybéms
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Salygos
1. Atnaujintam ar pakeistam pagrindiniam plazmos sgrasui iSduotas atitikties Sgjungos teisés aktams pazyméjimas pa-
gal Direktyvos 2001/83/EB I prieda.
Dokumentai
1. Deklaracija, kad PPS pazyméjimas ir vertinimo ataskaita visiskai taikytini vaistui, kuriam iSduotas rinkodaros leidi-

mas, PPS turétojas pateiké PPS pazyméjima, vertinimo ataskaita ir PPS dokumenty rinkinj rinkodaros leidimo turé-
tojui (jeigu rinkodaros leidimo turétojas néra PPS turétojas), PPS pazyméjimas ir vertinimo ataskaita pakeicia
ankstesnius $io rinkodaros leidimo PPS dokumentus.

2. PPS pazymgéjimas ir vertinimo ataskaita.

3. Eksperto pareiskimas, kuriame nurodomas visas su patvirtintu PPS padarytas keitimas ir jvertinamas galimas jo po-
veikis gataviems produktams, jskaitant su konkreciais vaistais susijusj rizikos vertinima.

4. Paraiskos dél salygy keitimo formoje turéty bati aiskiai nurodytas rinkodaros leidimo dokumenty rinkinyje nurody-
tas ,dabartinis” ir ,siilomas* PPS EMEA pazyméjimas (kodo numeris). Jeigu taikoma, paraiskos dél salygy keitimo for-
moje taip pat turéty bati aiskiai iSvardyti visi kiti PPS, su kuriais vaistas yra susij¢s, net jei paraiska jiems netaikoma.

B.V.a.2. Naujo, atnaujinto arba pakeisto pagrindinio vakcinos | Tenkintinos Teiktini Procediiros
antigeny sgraso jtraukimas j vaisto rinkodaros leidimo do- salygos dokumentai tipas
kumenty rinkinj (PVAS antrojo etapo procediira)

a) Naujo pagrindinio vakcinos antigeny sgraso jtrauki- I
mas pirmg kartg

b) Atnaujinto (pakeisto) pagrindinio vakcinos antigeny 1,234 1B
sarado jtraukimas, kai keitimas daro poveikj gatavo
produkto savybéms

¢) Atnaujinto (pakeisto) pagrindinio vakcinos antigeny 1 1,2,3,4 AN
sara$o jtraukimas, kai keitimas nedaro poveikio gata-
vo produkto savybéms

Salygos

1. Atnaujintam ar pakeistam pagrindiniam vakcinos antigeny sarasui iSduotas atitikties Sgjungos teisés aktams pazy-
méjimas pagal Direktyvos 2001/83/EB I prieda.

Dokumentai

1. Deklaracija, kad PVAS pazyméjimas ir vertinimo ataskaita visiskai taikytini vaistui, kuriam iduotas rinkodaros lei-
dimas, PVAS turétojas pateiké PVAS pazyméjima, vertinimo ataskaitg ir PVAS dokumenty rinkinj rinkodaros leidimo
turétojui (jeigu rinkodaros leidimo turétojas néra PVAS turétojas), PVAS pazyméjimas ir vertinimo ataskaita pakeicia
ankstesnius $io rinkodaros leidimo PVAS dokumentus.

2. PVAS pazyméjimas ir vertinimo ataskaita.

3. Eksperto pareiskimas, kuriame nurodomi visas su patvirtintu PVAS padarytas keitimas ir jvertinamas galimas jo po-
veikis gataviems produktams, jskaitant su konkreciais vaistais susijusj rizikos vertinima.

4. Paraiskos dél salygy keitimo formoje turéty bati aiskiai nurodytas rinkodaros leidimo dokumenty rinkinyje nurody-

tas ,dabartinis® ir ,sitilomas“ PVAS EMEA pazyméjimas (kodo numeris). Jeigu taikoma, paraiskos dél salygy keitimo
formoje taip pat turéty bati aiskiai i$vardyti visi kiti PVAS, su kuriais vaistas yra susijes, net jei paraiska jiems netai-
koma.

B.V.b. Kreipimasis

B.V.b.1. Kokybés dokumenty rinkinio atnaujinimas pagal | Tenkintinos Teiktini Procediiros
Komisijos sprendimg pagal Direktyvos 2001/83/EB 30 ar salygos dokumentai tipas
31 straipsnyje arba Direktyvos 2001/82/EB 34 ar 35 straips-
nyje nustatytg procediirg (kreipimosi procediirg)
a) Keitimu jgyvendinamas kreipimosi rezultatas () 1 1A
b) Kokybés dokumenty rinkinio suderinimas nebuvo I
jtrauktas j kreipimasi, ir atnaujinimu ketinama jg su-
derinti
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Dokumentai

1. Prie paraiskos dél salygy keitimo lydras¢io pridedama nuoroda j atitinkama Komisijos sprendima.

(") Pastaba. Taikoma tais atvejais, kai rinkodaros leidimo(-y) turétojas(-ai) turi imtis priemoniy, kad leisty valstybéms naréms uztikrinti atitiktj
Komisijos sprendimui per 30 dieny nuo jo pranesimo pagal Direktyvos 2001/83EB 34 straipsnio 3 dalj ir Direktyvos 2001/82/EB

38 straipsnio 3 dalj.

B.V.c. Keitimo tvarkymo protokolas
B.V.c.1. Kokybés dokumenty rinkinio atnaujinimas atliekant | Tenkintinos Teiktini Procediiros
keitimg, kurj atlikti papraso EMEA (nacionaliné kompeten- salygos dokumentai tipas
tinga institucija), atlikus keitimo tvarkymo protokolo verti-
nimg
a) Keitimo atlikimui nereikia jokiy papildomy patvirti- 1 1,2,4 1A
namyjy duomeny
b) Keitimo atlikimui reikia papildomy patvirtinamyjy 1,2,3,4 1B
duomeny
¢) Keitimo atlikimas dél biologinio (imunologinio) vais- 1,2,3,4,5 1B
to
Salygos

1. Sialomas keitimas atlickamas visiskai laikantis patvirtinto keitimo tvarkymo protokolo, pagal kurj apie jj turi bati pra-

nesta vos jj atlikus.

Dokumentai

1.
2.

Nuoroda | patvirtintg keitimo tvarkymo protokola.

Deklaracija, kad keitimas atitinka patvirtintg keitimo tvarkymo tvarka, o tyrimy rezultatai atitinka protokole nusta-
tytus priimtinumo kriterijus. Be to, pateikiama deklaracija, kad nereikalaujama atlikti biologiniy (imunologiniy) vais-

ty palyginamumo vertinimo.

Tyrimy, atlikty pagal patvirtintg keitimo tvarkymo protokola, rezultatai.

Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skirsnio (-iy) pakeitimas (pateikiama ES-BTD formatu arba atitinkamai veteri-
nariniams vaistams dokumento ,Informacija pareiskéjams” 6B tome nustatytu formatu).

Patvirtinty veikliosios medziagos arba gatavo produkto specifikacijy kopija.

C. SU SAUGUMU, VEIKSMINGUMU, FARMAKOLOGINIU BUDRUMU SUSIJES KEITIMAS

C.I. ZMONEMS SKIRTI IR VETERINARINIAI VAISTAI

CIL1.

Vaisto charakteristiky santraukos, Zenklinimo ar pa-

kuotés lapelio keitimas laikantis procediiros pagal Direkty-
vos 2001/83/EB 30 ar 31 straipsnj arba Direktyvos
2001/82[EB 34 ar 35 straipsnj (kreipimosi procediira)

Tenkintinos
salygos

Teiktini
dokumentai

Procediiros
tipas

a)

Vaistas patenka j apibréZtg kreipimosi taikymo sritj ()

1,2,3

AN

b)

Vaistas nepatenka j apibrézta kreipimosi taikymo sri-
tj, bet atlickant keitimg gaunamas kreipimosi rezulta-
tas, ir rinkodaros leidimo turétojas nepateikia jokiy
naujy papildomy duomeny

1,2,3

IB

<)

Vaistas nepatenka j apibréztg kreipimosi taikymo sri-
ti, bet atliekant keitimg gaunamas kreipimosi rezulta-
tas, ir rinkodaros leidimo turétojas pateikia naujy
papildomy duomeny

1,3

II

Dokumentai

1. Prie paraiskos dél salygy keitimo lydras¢io pridedama nuoroda i susijusj Komisijos sprendima, pridedant vaisto cha-

rakteristiky santrauka, Zenklinimg ar pakuotés lapel;.
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2. Deklaracija, kad siiloma vaisto charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis atitinkamy skirsniy atzvilgiu

yra tapatiis pridedamiems prie Komisijos sprendimo dél referencinio vaisto kreipimosi procediiros.

3. Patikslinta informacija apie vaista.

() Pastaba. Taikoma tais atvejais, kai rinkodaros leidimo (-y) turétojas (-ai) turi imtis priemoniy, kad leisty valstybéms naréms uZztikrinti
atitiktj Komisijos sprendimui per 30 dieny nuo jo pranesimo pagal Direktyvos 2001/83/EB 34 straipsnio 3 dalj ir Direktyvos

2001/82/EB 38 straipsnio 3 dalj.

C.1.2. Generiniy (hibridiniy, biologiskai panasiy) vaisty vais-| Tenkintinos Teiktini Procediiros
to charakteristiky santraukos, Zenklinimo ar pakuotés lape- salygos dokumentai tipas
lio keitimas atlikus tokio pat referencinio vaisto keitimo
vertinimg
a) Keitimo(-y), kuriam(-iems) rinkodaros leidimo turéto- 1,2 IB
jas nepateikia jokiy naujy papildomy duomeny, atliki-
mas
b) Keitimo (-y), kuris (-ie) turi bati papildomai pagristas I

(-i) naujais papildomais duomenimis, kuriuos turi pa-
teikti rinkodaros leidimo turétojas (pvz., dél palygina-
mumo), atlikimas

Dokumentai

1. Prie paraiskos dél salygy keitimo lydrascio pridedamas EMEA (nacionalinés kompetentingos institucijos) prasymas,

jeigu taikoma.

2. Patikslinta informacija apie vaistg.

C.1.3. Keitimo (-y), kurio (-iy) reikalauja EMEA (nacionaliné
kompetentinga institucija) jvertinus skuby saugumo apribo-
jimg, klasés Zenklinima, periodiskai atnaujinamg saugumo
protokoly, rizikos valdymo plang, paskesne priemone
(specialyjj  jpareigojimg), pagal Reglamento (EB)
Nr. 1901/2006 45 (46) straipsnj pateiktus duomenis, atliki-
mas arba pakeitimy atlikimas, kad biity atsizvelgta j kompe-
tentingos institucijos pagrindine vaisto charakteristiky
santraukg

Tenkintinos
salygos

Teiktini
dokumentai

Procediiros
tipas

a) Sutarto (-y) formuluodiy keitimo (-y), dél kurio rinko-
daros leidimo turétojas nepateikia jokiy naujy papil-
domy duomeny, atlikimas

1,2

IB

b) Keitimo (-y), kuris (-ie) turi biiti papildomai pagristas (-i)
naujais papildomais duomenimis, kuriuos turi pateikti
rinkodaros leidimo turétojas, atlikimas

I

Dokumentai

1. Prie paraiskos dél salygy keitimo lydraicio pridedamas EMEA (nacionalinés kompetentingos institucijos) prasymas,
prie kurio pridedama atitinkama vertinimo ataskaita, jeigu yra.

2. Patikslinta informacija apie vaistg.

Pastaba.

Rinkodaros leidimy turétojams primenama, kad gavus naujos informacijos, dél kurios galéty reikeéti keisti rinkodaros leidimo

salygas, ta informacija turéty biiti nedelsiant pateikta kompetentingoms institucijoms kaip salygy keitimas, uzuot laukus ty duo-

meny vertinimo pagal vieng i§ minéty procediry.

C.14. Sglygy keitimas, susijes su esminiu vaisto charakteris-| Tenkintinos Teiktini Procediiros
tiky santraukos keitimu, pirmiausia dél naujy kokybés, ikik- salygos dokumentai tipas
linikiniy, klinikiniy arba farmakologinio budrumo duomeny
II
C.L5. Vaisto teisinio statuso keitimas, kai rinkodaros leidi- | Tenkintinos Teiktini Procediiros
mas vaistui iSduotas pagal centralizuota procediirg salygos dokumentai tipas
a) Generiniy (hibridiniy, biologiskai panasiy) vaisty, at- 1,2 IB
likus patvirtintg referencinio vaisto teisinio statuso
keitima
b) Visi kiti teisinio statuso keitimo atvejai Il
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Dokumentai

1. Prie paraiskos dél sglygy keitimo lydrascio pridedamas teisinio statuso keitimo leidimo jrodymas (pvz., nuoroda i ati-

2.

tinkama Komisijos sprendima).

Patikslinta informacija apie vaistg.

Pastaba.

Kai vaistai, kuriy rinkodaros leidimas iSduotas pagal nacionaling procediira, patvirtinti pagal savitarpio pripazinimo procediirg

(decentralizuotg procediira), teisinio statuso keitimas turi bati tvarkomas nacionaliniu lygmeniu (o ne pagal salygy keitimo sa-

vitarpio pripazinimo procediira).

C.L6. Terapinés (-iy) indikacijos (-y) keitimas (-ai) Tenkintinos Teiktini Procediiros
salygos dokumentai tipas
a) Naujos terapinés indikacijos jraSymas arba patvirtin- I
tos terapinés indikacijos pakeitimas
b) Terapinés indikacijos iSbraukimas 1B

Pastaba.

Jeigu terapiné indikacija jraSoma arba pakei¢iama jgyvendinant kreipimosi procediros rezultata arba informacijos apie generinj

(hibridini, biologiskai panasy) vaistg keitima, atlickamg jvertinus tokj pat referencinio vaisto keitima, taikomas atitinkamai sa-

lygy keitimas C.L.1 ir C.L2.

C.L7. Panaikinimas Tenkintinos Teiktini Procediiros
salygos dokumentai tipas
a) Farmacinés formos 1,2 1B
b) Stiprumo 1,2 1B
Dokumentai

1. Deklaracija, kad likusi (-ios) vaisto forma (-os) yra tinkama (-os) atsizvelgiant j dozavimo nurodymus ir gydymo truk-

me, kaip nurodyta vaisto charakteristiky santraukoje.

2. Patikslinta informacija apie vaistg.
Pastaba.  Jeigu konkreciai farmacinei formai ar stiprumui iduotas atskiras rinkodaros leidimas, o kitoms farmacinéms formoms ar stip-
rumams — kitas rinkodaros leidimas, pirmojo leidimo panaikinimas bus ne salygy keitimas, o rinkodaros leidimo panaikinimas.
C.L.8. Naujos farmakologinio budrumo sistemos jvedimas Tenkintinos Teiktini Procediiros
salygos dokumentai tipas

a) Kurios atitinkama kompetentinga institucija (EMEA) II
nejvertino kito to paties rinkodaros leidimo turétojo
vaisto atzvilgiu

b) Kurig atitinkama nacionaliné kompetentinga institu- 1 1B

cija (EMEA) jvertino kito to paties rinkodaros leidimo
turétojo atzvilgiu ()

Dokumentai

1. Naujas iSsamus farmakologinio budrumo sistemos apragymas

(') Pastaba. Sis salygy keitimas apima atvejj, kai reikés jvertinti jau vertintos farmakologinio budrumo sistemos taikomumg naujy susijusiy
rinkodaros leidimy atzvilgiu (pvz., rinkodaros leidimo perdavimo metu).

C.1.9. Esamos farmakologinio budrumo sistemos keitimas, | Tenkintinos Teiktini Procediiros
kaip apibiidinta i§samiame farmakologinio budrumo siste- salygos dokumentai tipas
mos apraSyme
a) Uz farmakologinj budrumg atsakingo kvalifikuoto as- 1 1 1A
mens keitimas
b) Uz farmakologinj budrumga atsakingo kvalifikuoto as- 1 2 1A
mens kontaktiniy duomeny keitimas
¢) Uz farmakologinj budrumg atsakingo kvalifikuoto as- 1 2 AN
mens atsarginés procediiros keitimas
d) Saugumo duomeny bazés keitimas (pvz., naujos sau- 1,23 2 1A
gumo duomeny bazés jvedimas, jskaitant saugumo
duomeny rinkinio ir (arba) analizés ir ataskaity teiki-
mo perkélimas j nauja sistema)
e) Keitimas, susijes su pagrindiniais sutartiniais susitari- 1 2 IAN

mais su kitais asmenimis ar organizacijomis, kurie
(kurios) dalyvauja vykdant farmakologinio budrumo
jsipareigojimus ir apibiidinti i$samiame farmakologi-
nio budrumo sistemos aprasyme, visy pirma jeigu pra-
ne$imy apie vaisto saugumg atskirais atvejais teikimas
elektroniniu biidu, pagrindiniy duomeny baziy tvar-
kymas, signaly nustatymas ar periodiskai atnaujinamy
saugumo protokoly sudarymas atlickamas pagal su-
brangos sutartis
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f)

| raSyting (-es) procediirg (-as), kurioje (-iose) apibii- 1 2
dinta farmakologinio budrumo veikla, jtraukty temy
iSbraukimas

AN

g

Vietos, kurioje atliekama farmakologinio budrumo 1 2
veikla, keitimas

AN

Kitas i§samaus farmakologinio budrumo sistemos ap- 1 2 IA
raSymo keitimas, kuris nedaro jtakos farmakologinio
budrumo sistemos veikimui (pvz., pagrindinés saugo-
jimo (archyvavimo) vietos keitimas, administracinio
pobiidzio keitimas, akronimy atnaujinimas, funkcijy
(procediiry) pavadinimy keitimas)

i)

ISsamaus farmakologinio budrumo sistemos aprasy- 4 2,3
mo keitimas, atlikus to paties i§samaus farmakologi-
nio budrumo sistemos apraSymo vertinimg kito to
paties rinkodaros leidimy turétojo vaisto atZvilgiu

AN

Salygos

1.

2
3.
4

Farmakologinio budrumo sistema pati savaime lieka nepakitusi.

. Patvirtinta duomeny bazés sistema.

Patvirtintas duomeny perdavimas i§ kity duomeny baziy sistemy.

. Toks pat issamaus farmakologinio budrumo sistemos aprasymo keitimas taikomas visiems to paties rinkodaros lei-

dimy turétojo vaistams (ta pati galutiné isamaus farmakologinio budrumo sistemos aprasymo versija).

Dokumentai

1.

Naujausia i§samaus farmakologinio budrumo sistemos aprasymo versija, jskaitant a) naujo uz farmakologinj budruma
atsakingo kvalifikuoto asmens gyvenimo aprasyma; b) uz farmakologinj budruma atsakingo kvalifikuoto asmens re-
gistracijos EudraVigilance jrodyma ir ¢) nauja rinkodaros leidimo turétojo ir uz farmakologinj budruma atsakingo kva-
lifikuoto asmens pareiskima dél jy prieinamumo ir pranesimo apie nepageidaujamas reakcijas priemones, kuris turi
bati pasirasytas naujo uz farmakologinj budrumg atsakingo kvalifikuoto asmens ir rinkodaros leidimo turétojo ir ku-
riame turi bati atsizvelgta  visus kitus svarbius pakeitimus, pvz., organizacijos strukttros.

Naujausia i§samaus farmakologinio budrumo sistemos aprasymo versija ir (arba), jei taikoma, naujausia su konkreciu
(-iais) vaistu (-ais) susijusio (-iy) priedo (-y) versija. Dél b punkto, jeigu uz farmakologinj budruma atsakingo kvalifi-
kuoto asmens kontaktiniai duomenys i§ pradziy nebuvo jtraukti j i§samy farmakologinio budrumo sistemos apra-
$yma, nereikalaujama pateikti patikslinta i§samaus farmakologinio budrumo sistemos aprasymo versija (turi biti

pateikta tik paraiskos forma (pranesimas).

3. Nuoroda | paraiska (procediirg) ir vaista, kuriy atzvilgiu keitimas priimtas.

Pastaba dél i punkto.

Atlikus i§samaus farmakologinio budrumo sistemos aprasymo, kuris pateiktas kartu su naujos rinkodaros leidimo

paraiskos (salygy papildymo, sglygy keitimo) dokumentais, jvertinima, nacionalinés kompetentingos institucijos
(EMEA) prasymu gali tekti atlikti Sio iSsamaus farmakologinio budrumo sistemos aprasymo keitimg. Tokiu atveju
pateikiant pranesima apie (sugrupuota) IA,y tipo salygy keitimg toks pat keitimas gali bati atliktas ir kity to paties
rinkodaros leidimy turétojo rinkodaros leidimy i§samiame farmakologinio budrumo sistemos aprasyme.

C. II. VETERINARINIAI VAISTAI — SPECIALUSIS KEITIMAS

C. IL1. Salygy keitimas, susij¢s su ne maisto gamybai skirty | Tenkintinos Teiktini Procediiros
tiksliniy rasiy keitimu ar papildymu salygos dokumentai tipas
I
C. I1.2. Maistiniy gyviiny ar ne maisto gamybai skirty gyvi- | Tenkintinos Teiktini Procediiros
ny tiksliniy riisiy iSbraukimas salygos dokumentai tipas
a) ISbraukimas atsizvelgiant j kokig nors saugumo prob- 1
lemg
b) Isbraukimas, nesusijes su jokia saugumo problema 1,2 1B
Dokumentai
1. Tiksliniy rasiy i$braukimo pagrindimas.
2. Patikslinta informacija apie vaistg.
C. 11.3. Veterinarinio vaisto iSlaukos keitimas Tenkintinos Teiktini Procediiros
salygos dokumentai tipas
II
C.I1.4. Salygy keitimas, susijes su pakeitimu ar papildymu se- | Tenkintinos Teiktini Procediiros
rotipu, Stamu, antigenu arba nauja serotipy, Stamy ar antige- salygos dokumentai tipas
ny kombinacija, skirta veterinarinei vakcinai nuo pauks¢iy
gripo, snukio ir nagy ligos ar mélynojo lieZuvio ligos
I
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C.IL5. Salygy keitimas, susijes su veterinarinés vakcinos nuo | Tenkintinos Teiktini Procediiros
arkliy gripo Stamo keitimu salygos dokumentai tipas

II
C.IL6. Zenklinimo ar pakuotés lapelio keitimas, nesusijes su | Tenkintinos Teiktini Procediiros
vaisto charakteristiky santrauka salygos dokumentai tipas

IB

Pastaba. Siame priede neaptariamas zenklinimo ar pakuotés lapelio keitimas, nesusijes su Zzmonéms skirty vaisty vaisto charakteristikos san-
trauka, nes specialioji pranesimo apie tokj keitimg procediira nustatyta Direktyvos 2001/83/EB 61 straipsnio 3 dalyje. Direktyvoje

2001/82/EB néra atitinkamos nuostatos dél veterinariniy vaisty, todél toks keitimas jtrauktas i §j salygy keitima.

D. PPS[PVAS
D.1. PVAS paZyméjimo turétojo pavadinimo ir (arba) adre- | Tenkintinos Teiktini Procediiros
so keitimas salygos dokumentai tipas

1 1 Ay

Salygos

1. PVAS pazyméjimo turétoju turi likti tas pats juridinis asmuo.

Dokumentai

1. Atitinkamos oficialios jstaigos (pvz., prekybos rimy) oficialus dokumentas, kuriame minimas naujas pavadinimas

arba naujas adresas.

D.2. PPS pazyméjimo turétojo pavadinimo ir (arba) adreso | Tenkintinos Teiktini Procediiros
keitimas salygos dokumentai tipas
1 1 A

Salygos

1. PPS pazyméjimo turétoju turi likti tas pats juridinis asmuo.

Dokumentai

1. Atitinkamos oficialios jstaigos (pvz., prekybos rimy) oficialus dokumentas, kuriame minimas naujas pavadinimas

arba naujas adresas.

D.3. Dabartinio PPS pazyméjimo turétojo keitimas nauju| Tenkintinos Teiktini Procediiros
PPS pazyméjimo turétoju arba jo perdavimas naujam PPS salygos dokumentai tipas
pazymeéjimo turétojui, t. y. kitam juridiniam asmeniui
1,2,3,4,56 A
Dokumentai
1. Dokumentas, kuriame, be kita ko, nurodyta dabartinio PPS turétojo (perdavéjo) tapatybé (pavadinimas ir adresas) ir

asmens, kuriam bus perduota (peréméjo), tapatybé (pavadinimas ir adresas) kartu nurodant sitilomg perdavimo igy-
vendinimo datg — pasirasytas abiejy jmoniy.

Naujausios PPS pazyméjimo puslapio ,EMEA pagrindinio plazmos saraso (PPS) atitikties Bendrijos teisés aktams pa-
Zyméjimas® versijos kopija.

Naujo turétojo jsteigimo jrodymas (jmoniy registro i§rasas ir jo vertimas i angly kalbg), pasirasytas abiejy jmoniy.

4. I3samiy PPS dokumenty, sukaupty nuo pirminio PPS pazyméjimo i§davimo, perdavimo peréméjui patvirtinimas — pa-
siradytas abiejy jmoniy.
5. Jgaliojimo rastas, kuriame, be kita ko, nurodyti uz kompetentingos institucijos ir PPS turétojo rysj atsakingo asmens
kontaktiniai duomenys — pasirasytas peréeméjo.
6. Isipareigojimo rastas vykdyti visus esamus ir likusius jsipareigojimus (jeigu yra) — pasirasytas peréméjo.
D.4. Kraujo donorystés jstaigos, jskaitant kraujo (plazmos) | Tenkintinos Teiktini Procediiros
surinkimo centrus, pavadinimo ir (arba) adreso keitimas salygos dokumentai tipas

1,2 1,23 IA
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Salygos

1. Kraujo donorystes jstaiga turi likti tas pats juridinis asmuo.

2. Keitimas turi bati administracinio pobtidzio (pvz., dél susijungimo, perémimo); kraujo donorystés (surinkimo) cent-

ro pavadinimas gali bt pakeistas, jeigu kraujo donorystés istaiga lieka ta pati.

Dokumentai

1. Pasiradyta deklaracija, kad kraujo donorystés istaigos kokybés sistema dél keitimo nesikeicia.

2. Pasiradyta deklaracija, kad surinkimo centry sarasas nesikeicia.

3. Atnaujinti atitinkami PPS dokumenty rinkinio skirsniai ir priedai.

D.5. | PPS jau jtrauktos kraujo donorystés jstaigos kraujo | Tenkintinos Teiktini Procediiros
(plazmos) surinkimo centro pakeitimas kitu arba papildymas salygos dokumentai tipas
nauju centru

1,23 1B

Dokumentai

1. Su kraujo (plazmos) surinkimo centru susij¢ pastaryjy trejy mety epidemiologiniai viruso Zymeny duomenys. Dél
naujai atidaryto (-y) centro (-y) arba jeigu dar neturima jokiy duomeny, deklaracija, kad epidemiologiniai duomenys

bus pateikti kito (-y) metinio (-iy) atnaujinimo (-y) metu.

2. Pareiskimas, kad centras dirba tokiomis pat salygomis, kaip ir kiti kraujo donorystés istaigai priklausantys centrai, kaip
nustatyta standartinéje kraujo donorystés jstaigos ir PPS turétojo sutartyje.

3. Atnaujinti atitinkami PPS dokumenty rinkinio skirsniai ir priedai.

D.6. Kraujo (plazmos) surinkimui donory kraujo ir plazmos | Tenkintinos Teiktini Procediiros
banky tyrimui naudojamo (-y) jstaigos (-y) (centro (-y) is- salygos dokumentai tipas
braukimas arba statuso keitimas (eksploatuojamas (neeks-
ploatuojamas))

1,2 1 IA

Salygos

1. ISbraukimo arba statuso keitimo prieZastis neturéty biiti susijusi su jokiu GGP klausimu.

2. Istaiga (-0s) (centras (-ai) turéty atitikti teisés aktus patikrinimy atzvilgiu, jeigu statusas keiciamas i§ neeksploatuoja-

mos (-0) i eksploatuojama.

Dokumentai

1. Atnaujinti atitinkami PPS dokumenty rinkinio skirsniai ir priedai.

D.7. Papildymas i PPS nejtraukta nauja kraujo donorystés is- | Tenkintinos Teiktini Procediiros
taiga kraujui (plazmai) rinkti salygos dokumentai tipas
I
D.8. Kraujo centro pakeitimas donory kraujo ir (arba) plaz- | Tenkintinos Teiktini Procediiros
mos banky tyrimui j PPS jau jtrauktoje jstaigoje arba papil- salygos dokumentai tipas
dymas nauju centru
1,2 IB

Dokumentai

1. Pareiskimas, kad tyrimai atlickami laikantis tokiy pat tipiniy veiklos procediiry ir (arba) tyrimo metodai jau priimti.

2. Atnaujinti atitinkami PPS dokumenty rinkinio skirsniai ir priedai.

D.9. Papildymas j PPS nejtraukta nauja kraujo donorystés js- | Tenkintinos Teiktini Procediiros
taiga donory kraujo ir (arba) plazmos banko tyrimui salygos dokumentai tipas
I
D.10. Kraujo donorystés jstaigos ar centro (-y), kuria-| Tenkintinos Teiktini Procediiros
me (-iuose) laikoma plazma, pakeitimas ar papildymas nauja salygos dokumentai tipas
tokia jstaiga ar centru (-ais)
1,2 IB

Dokumentai

1. Pareiskimas, kad saugojimo centras veikia laikydamasis tokiy pat tipiniy veiklos procediiry, kaip ir jau pripazinta js-

taiga.

2. Atnaujinti atitinkami PPS dokumenty rinkinio skirsniai ir priedai.
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D.11. Kraujo donorystés jstaigos ar centro (-y), kuria-| Tenkintinos Teiktini Procediiros
me (-iuose) laikoma plazma, iSbraukimas salygos dokumentai tipas
1 1 1A
Salygos
1. Isbraukimo prieZastis neturéty bati susijusi su GGP klausimais.
Dokumentai
1. Atnaujinti atitinkami PPS dokumenty rinkinio skirsniai ir priedai.
D.12. Vezant plazmg dalyvaujanios organizacijos pakeiti-| Tenkintinos Teiktini Procediiros
mas ar papildymas nauja tokia organizacija salygos dokumentai tipas
1 1B

Dokumentai

1. Atnaujinti atitinkami PPS dokumenty rinkinio skirsniai ir priedai, jskaitant visy $ios vezimo organizacijos paslaugo-
mis besinaudojanciy kraujo donorystés jstaigy sarasa, informacijos apie sistema, kuri taikoma siekiant uztikrinti, kad
vezimas bty atliekamas tinkamomis salygomis (laikas, temperatiira ir atitiktis GGP), santraukq ir patvirtinima, kad

veZimo salygos patvirtintos.

D.13. Vezant plazmg dalyvaujancios organizacijos iSbrauki- | Tenkintinos Teiktini Procediiros
mas salygos dokumentai tipas
1 1 IA
Salygos
1. Isbraukimo prieZastis neturéty biti susijusi su GGP klausimais.
Dokumentai
1. Atnaujinti atitinkami PPS dokumenty rinkinio skirsniai ir priedai.
D.14. Papildymas nauju ,,CE“ Zenklu paZymétu tyrimo rin- | Tenkintinos Teiktini Procediiros
kiniu atskiry donory kraujui tirti arba esamo tyrimo rinki- salygos dokumentai tipas
nio pakeitimas tokiu rinkiniu
1 1,2 1A

Salygos

1. Naujas tyrimo rinkinys pazymeétas ,CE“ Zenklu.

Dokumentai

1. Tyrimo centro (-y), kuriame (-iuose) rinkinys naudojamas, sarasas.

2. Atnaujinti atitinkami PPS dokumenty rinkinio skirsniai ir priedai, jskaitant atnaujintg informacija apie tyrimus, kaip

reikalaujama ,PPS moksliniy duomeny reikalavimy gairése*.

D.15. Papildymas nauju ,,CE“ Zenklu nepaZymétu tyrimo| Tenkintinos Teiktini Procediiros
rinkiniu atskiry donory kraujui tirti arba esamo tyrimo rin- salygos dokumentai tipas
kinio pakeitimas tokiu rinkiniu
a) Naujasis tyrimo rinkinys anksc¢iau nepatvirtintas PPS Il
donory kraujui tirti kuriame nors kraujo centre
b) Naujasis tyrimo rinkinys patvirtintas PPS donory 1,2 1A

kraujui kitame (-uose) kraujo centre (-uose) tirti

Dokumentai

1. Tyrimo centro (-y), kuriame (-iuose) rinkinys $iuo metu naudojamas, sgrasas ir tyrimo centro (-y), kuriame (-iuose)

rinkinys bus naudojamas, sarasas.

2. Atnaujinti atitinkami PPS dokumenty rinkinio skirsniai ir priedai, jskaitant atnaujintg informacija apie tyrimus, kaip

reikalaujama ,PPS moksliniy duomeny reikalavimy gairése*.

D.16. Banky tyrimui naudojamo rinkinio (metodo) keitimas | Tenkintinos Teiktini Procediiros
(antikiiny ar antigeny arba NAM tyrimas) salygos dokumentai tipas
II
D.17. Inventorizavimo procediiros jvedimas ar i§plétimas Tenkintinos Teiktini Procediiros
salygos dokumentai tipas
1 1 1A

Salygos

1. Inventorizavimo procediira yra grieztesné procediira (pvz., atiduodama naudoti tik pakartotinai ityrus donorus).
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Dokumentai

1. Atnaujinti atitinkami PPS dokumenty rinkinio skirsniai, be kita ko, nurodant inventorizavimo laikotarpio nustatymo
ar pailginimo pagrindima, vietas, kuriose atlickamas inventorizavimas, o dél procediiros keitimo — pateikiant spren-

dimy schemg, kurioje biity nurodytos ir naujos salygos.

D.18. Inventorizavimo laikotarpio panaikinimas arba jo su- | Tenkintinos Teiktini Procediiros
trumpinimas salygos dokumentai tipas
1 IB

Dokumentai

1. Atnaujinti atitinkami PPS dokumenty rinkinio skirsniai.
D.19. Kraujo talpykly (pvz., maiSeliy, buteliy) pakeitimas ar | Tenkintinos Teiktini Procediiros
papildymas salygos dokumentai tipas

a) Naujosios kraujo talpyklos pazymeétos ,,CE“ Zenklu 1,2 1 1A

b) Naujosios kraujo talpyklos nepazymeétos ,,CE“ Zenklu I

Salygos
1. Talpykla pazyméta ,CE* Zenklu.
2. Kraujui talpykloje taikomi kokybeés kriterijai licka nepakitg.

Dokumentai

1. Atnaujinti atitinkami PPS dokumenty rinkinio skirsniai ir priedai, be kita ko, nurodant talpyklos pavadinimg, gamin-
toja, pateikiant antikoagulianto tirpalo specifikacija, ,CE* Zenklo patvirtinimg ir nurodant kraujo donorystés istaigy,

kuriose talpykla naudojama, pavadinimus.

D.20. Su laikymu (veZimu) susijes keitimas Tenkintinos Teiktini Procediiros
salygos dokumentai tipas
a) Laikymo ir (arba) veZimo salygos 1 1 1A
b) Didziausias plazmos laikymo terminas 1,2 1 1A

Salygos

1. Pagal keitimg salygos turéty bati sugrieztintos, ir keitimas turéty atitikti Europos farmakopéjos reikalavimus dél frak-

cionuoti skirtos Zmogaus plazmos.

2. Didziausias plazmos laikymo terminas yra trumpesnis nei anksciau.

Dokumentai

1. Atnaujinti atitinkami PPS dokumenty rinkinio skirsniai ir priedai, be kita ko, pateikiant i§samy naujy salygy aprasy-
mg, laikymo (vezimo) salygy tinkamumo patvirtinimo patvirtinimg ir kraujo donorystés jstaigos (-y), kurioje (-iose)

atliekamas keitimas (jei tinka), pavadinimg (-us).

timas (retrospektyvios apZvalgos procediira)

D.21. Viruso Zymeny tyrimo jvedimas, jei tokia priemoné | Tenkintinos Teiktini Procediiros
darys didelj poveikj virusy rizikos vertinimui salygos dokumentai tipas
II
D.22. Plazmos banko rengimo keitimas (pvz., gamybos me- | Tenkintinos Teiktini Procediiros
todo, banko dydzio, plazmos banko méginiy laikymo) salygos dokumentai tipas
1 IB
Dokumentai
1. Atnaujinti atitinkami PPS dokumenty rinkinio skirsniai.
D.23. Priemoniy, kuriy biity imtasi retrospektyviai nusta- | Tenkintinos Teiktini Procediros
Cius, kad donoro (-y) kraujas neturéjo biiti apdorojamas, kei- salygos dokumentai tipas

II




