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Oznamenie Komisie — Usmernenia o vykone konani stanovenych v kapitolach II, III a IV nariadenia
Komisie (ES) €. 1234/2008 o preskdmani zmien podmienok v povoleni na uvedenie huminnych
liekov a veterinirnych liekov na trh

(2009/C 323/04)

1. UVOD

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1234/2008 z 24. novembra 2008
o preskiimani zmien podmienok v povoleni na uvedenie
humannych liekov a veterindrnych liekov na trh (), dalej len
Jnariadenie o zmendch“, bolo uverejnené v Uradnom vestniku
Eurépskej tinie 12. decembra 2008. Cielom nariadenia
o zmenich je ustanovit jednoduchy, zretelnejsi a pruznejsi
pravny ramec vybavovania zmien v povoleni na uvedenie liekov
na trh, a stcasne zabezpecit vysoky stupeil ochrany verejného
zdravia a zdravia zvierat.

V clanku 4 ods. 1 pism. b) nariadenia o zmendch sa Komisii
ukladd dloha vypracovat usmernenia o vykone konani stanove-
nych v kapitoldch II, Il a IV tohto nariadenia, ako aj
o dokumentoch, ktoré je potrebné predkladat na zdklade tychto
konani.

V tychto usmerneniach sa preto stanovuji podrobnosti
o vykone uvedenych konani a ich predmetom st kroky, ktoré
je potrebné vykonat od podania Ziadosti o preskiimanie zmien
podmienok v povoleni na uvedenie na trh po koneény vysledok
konania vo veci Ziadosti, a ¢asovy rdmec a postup pre prislusné
orgdny na zmenu a doplnenie podmienok povolenia na
uvedenie na trh, ak je to potrebné v dosledku schvélenej zmeny.

Tieto usmernenia by mali ulah¢it vyklad a uplatiiovanie naria-
denia o zmendch. V pripade pochybnosti o uplatnitelnych
pravidlich by sa mali uviest odkazy na prislusné ustanovenia
nariadenia o zmendch.

Vymedzenia pojmov uplatnitelné v rdmci tychto usmerneni st
uvedené v smernici 2001/82/ES, smernici 2001/83]ES,
v nariadeni (ES) ¢. 726/2004, ako aj v nariadeni o zmenach.
Okrem toho sa na el tychto usmerneni Ziadatelia, ktori patria
do tej istej materskej spolo¢nosti alebo skupiny spolo¢nosti,
a ziadatelia, ktori uzatvorili dohody alebo vykondvajii zostla-
dené postupy pri umiestiiovani prislusného licku na trh, musia
povazovat za toho istého drzitela povolenia na uvedenie na
trh (2).
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Tieto usmernenia sa vztahuji na zmeny uvedené v ¢lanku 1
ods. 1 nariadenia o zmendch. Ak sa v tychto usmerneniach
odkazuje na centralizovany postup, vztahuje sa na vybavovanie
zmien podmienok v povoleniach na uvedenie na trh udelenych
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004; ak sa odkazuje na
vnatrodtatny postup, vztahuje sa na vybavovanie zmien
podmienok v povoleniach na uvedenie na trh udelenych
v stlade so smernicou 87/22/EHS, ¢ldnkami 32 a 33 smernice
2001/82[ES, clainkami 28 a 29 smernice 2001/83[ES, ako aj
v povoleniach udelenych na zaklade postipenia v stlade
s ustanoveniami ¢ldnkov 36, 37 a 38 smernice 2001/82/ES
alebo ¢lankov 32, 33 a 34 smernice 2001/83/ES, ktoré viedli
k dplnému zostladeniu. Zmeny podmienok v povoleniach na
uvedenie na trh udelenych vylu¢ne na zdklade vndtrostitnych
postupov st vylicené z rozsahu posobnosti tychto usmerneni.

Odkaz v tychto usmerneniach na ,prislusné clenské staty”
v sdlade s ¢ldnkom 2 ods. 6 nariadenia o zmendch znamend
kazdy clensky stat, ktorého prislusny organ udelil povolenie na
uvedenie daného lieku na trh; odkaz na ,dotknuté ¢lenské $taty*
znamend vietky clenské staty, ktorych sa to tyka, okrem refe-
rencného clenského 3tatu.

2. PROCEDURALNE POKYNY NA VYBAVOVANIE ZMIEN

Vybavovanie zmien sa vztahuje na nasledujiice kategérie vyme-
dzené v clanku 2 nariadenia o zmendch:

— menej vyznamné zmeny typu IA,

— menej vyznamné zmeny typu IB,

— vyznamné zmeny typu II,

— rozsirenie povoleni,

— naliehavé bezpec¢nostné obmedzenia.

Pre kazdii uvedenti kategériu sa uvddzaji pokyny na predkla-
danie zmien, zoskupovanie zmien a vybavovanie zmien
podmienok v povoleni na  uvedenie  humdnnych
a veterindrnych liekov uvedenych v ¢ldnku 1 ods. 1 nariadenia
o zmendch na trh.
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S cielom umoznit optimélne plidnovanie, dostupnost zdrojov
a identifikdciu potencidlnych procesnych problémov (napr.
vybavovanie prekryvajicich sa ziadosti) sa odporaca, aby drzi-
telia povoleni na uvedenie na trh informovali referen¢ny ¢lensky
Stat alebo Eur6psku agentdru pre lieky (dalej len ,agenttra®) ()
o novych ziadostiach o zmenu na nasledujicich 6 - 12
mesiacov. Odporica sa najmd, aby drzitelia povoleni na
uvedenie na trh informovali referencny ¢lensky $tdt alebo agen-
tiru najmenej 2 mesiace vopred predlozeni zoskupenych zmien,
ktoré nie st uvedené v prilohe IIl nariadenia o zmendch, spolu
s odovodnenim zoskupenia.

Referencny ¢lensky stat alebo agentiira je k dispozicii na rieSenie
akychkolvek otdzok, ktoré moézu mat drzitelia povolenia na
uvedenie na trh v stvislosti s konkrétnou novou Ziadostou
o zmenu. Pred predloZenim Ziadosti sa podla potreby moze
zorganizovat diskusia s referenénym ¢lenskym $tdtom alebo
agentirou s ciefom ziskat daldie regula¢né a procedurdlne
rady, Specificky zamerané na pripravovani(-é) ziadost(-ti).

Je potrebné upozornit, Ze v pripade, ak skupina zmien pozos-
tdva z roznych druhov zmien, skupina sa musi predlozit a bude
sa vybavovat podla ,najvyznamnejSicho“ druhu zmeny
v skupine. Skupina pozostdvajuca z rozsirenia a vyznamnej
zmeny typu II sa bude napriklad vybavovat ako ziadost
o rozdirenie; skupina pozostdvajica z menej vyznamnych
zmien typu IB a typu IA sa bude vybavovat ako ozndmenie
o type IB.

Ak sa v tychto usmerneniach odkazuje na predlozenie ozné-
meni o zmendch alebo Zziadosti o zmeny, pocet vyhotoveni,
ktoré je potrebné predloZit, zverejni pre kazdy druh konania
agenttira, pokial ide o centralizovany postup, a koordina¢né
skupiny zriadené na zdklade ¢lanku 31 smernice 2001/82/ES
v suvislosti s veterindrnymi lieckmi a ¢lanku 27 smernice
2001/83(ES v stvislosti s humdnnymi lickmi (dalej len ,koor-
dina¢nd skupina“), pokial ide o vniitrostatny postup.

Drzitefom povolenia na uvedenie na trh sa odportca, aby
bezodkladne poskytli akékolvek informdcie tykajiice sa vyko-
nania danej zmeny, ak o to poziada prislusny organ.

2.1. Menej vyznamné zmeny typu IA

V nasledujiicom texte sa uvddzaji pokyny na uplatiiovanie
clankov 7, 8, 11, 14, 17, 23 a 24 nariadenia o zmendch
v pripade menej vyznamnych zmien typu IA.

V nariadeni o zmendch a v ,Usmerneniach Komisie
o $pecifikdcidch roznych kategoril zmien“ (dalej len ,klasifika¢né
usmernenia Komisie*) sa ustanovuje zoznam zmien, ktoré sa
maji povazovat za menej vyznamné zmeny typu IA. Takéto

(1) Ak sa v tejto stuvislosti odkazuje na ,referencny clensky $tat, vzta-
huje sa to na vyrobky schvilené prostrednictvom vnitrostitneho
postupu. Ak sa odkazuje na agentiru, vztahuje sa to na vyrobky
schvélené prostrednictvom centralizovaného postupu.

menej vyznamné zmeny si nevyzaduji predchadzajici suhlas,
ale drzitel povolenia na uvedenie na trh ich musi oznidmit do
dvandstich mesiacov od ich vykonania (konanie typu ,urob
a ozndm®). Urcité menej vyznamné zmeny typu IA si vSak
v zdujme zabezpelenia nepretrzitého dozoru nad lieckom vyza-
duji bezodkladné ozndmenie po vykonani.

V  klasifikacnych ~ usmerneniach Komisie sa  objasfuji
podmienky, ktoré sa musia dodrzat, aby sa zmena vykonala
na zdklade oznamovacicho postupu pri zmendch typu IA,
a ustanovuje sa, ktoré menej vyznamné zmeny typu IA musia
byt ozndmené hned po ich vykonani.

2.1.1. Poddvanie ozndmeni o zmendch typu IA

Drzitel povolenia na uvedenie na trh musi do dvandstich
mesiacov od vykonania alebo bezodkladne po vykonani menej
vyznamnej zmeny typu IA predlozif ozndmenie sdcasne
vietkym prislusnym clenskym Stitom alebo agentire. Drzitel
povolenia na uvedenie na trh moze zahrniit menej vyznamni
zmenu typu IA, na ktor sa nevztahuje povinnost bezodklad-
ného ozndmenia, do podania ozndmenia o menej vyznamnej
zmene typu IA, ktord je potrebné bezodkladne ozndmit, alebo
ju mdze spojit s akoukolvek inou zmenou. Podmienky ustano-
vené v ¢ldnku 7 ods. 2 pism. a) a b) nariadenia o zmenach by
mali byt splnené.

Lehota dvandstich mesiacov na ozndmenie menej vyznamnych
zmien typu [A umoziiuje roéné ohlasovanie tychto zmien, kde
drzitel povolenia na uvedenie na trh predlozi viaceré mene;j
vyznamné zmeny typu IA, ktoré boli vykonané
v predchddzajicich dvandstich mesiacoch.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh moze zoskupovat viaceré
menej vyznamné zmeny typu IA do jedného ozndmenia, ako sa
uvadza v ¢lanku 7 ods. 2 nariadenia o zmendch. V nariadeni
o zmendch sa v pripade zoskupovania povoluji viaceré mozné
rieSenia; drzitel moze predlozit skupinu menej vyznamnych
zmien podmienok typu IA v jednom povoleni na uvedenie na
trth v rdmci jedného ozndmenia, ak st ozndmené v tom istom
Case tomu istému dotknutému orgdnu. Drzite] povolenia na
uvedenie na trh moZe zoskupovat aj viaceré menej vyznamné
zmeny podmienok typu IA vo viacerych povoleniach na
uvedenie na trh do jedného ozndmenia za predpokladu, Zze
tieto zmeny si rovnaké pre vietky povolenia na uvedenie na
trh a st ozndmené v tom istom Case tomu istému dotknutému
organu.

Ak sa kombinuje ro¢né ohlasovanie a zoskupovanie menej
vyznamnych zmien typu IA, mozZe ist o pripad, Ze takzvané
Joéné hldsenie“ zahfiia viaceré ozndmenia; niektoré z tychto
ozndmeni sa tykaju jednotlivych menej vyznamnych zmien
typu IA, iné sa tykaju skupiny menej vyznamnych zmien
podmienok typu IA v jednom povoleni na uvedenie na trh
a dalsie sa tykaji skupiny menej vyznamnych zmien
podmienok typu IA vo viacerych povoleniach na uvedenie na
trh, ako sa stanovuje v ¢ldnku 7 ods. 2 pism. a) nariadenia
o zmenéch.
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Ak nie st splnené podmienky pre zoskupovanie, ro¢né hldsenie
bude zahfiiat jedno ozndmenie za kazdi predlozent zmenu.

Ozndmenie musi obsahovat prvky uvedené v prilohe IV naria-
denia o zmendch prezentované tak, ako sa uvddza niZsie,
v stlade s prislusnymi kapitolami a ¢islovanim formétu ,Pravi-
diel pre licky v Eurdpskom spolocenstve®, zvizku 2B Ozné-
menia pre ziadatelov (dalej len ,EU-CTD“) alebo formatu
zvizku 6B Ozndmenia pre Ziadate[ov (veterindrne lieky, ak
format EU-CTD nie je k dispozicii):

— Sprievodny list.

— Vyplnené tlacivo Ziadosti o zmenu EU (uverejnené
v Ozndmeni pre ziadatelov), obsahujice ddaje
o uvedenom(-ych) povoleni(-iach) na uvedenie na trh, ako
aj opis vietkych predlozenych zmien spolu s ddtumom ich
vykonania. Ak je zmena dosledkom inej zmeny alebo s fiou
savisi, v prislusnej Casti tlaciva Ziadosti by sa mal uviest opis
vztahu medzi tymito zmenami.

— Odkaz na cast klasifika¢nych usmerneni Komisie s uvedenim
toho, Ze su splnené vietky podmienky a dokumentacné
poziadavky, alebo v pripade potreby odkaz na uverejnené
odporticanie podla ¢ldnku 5 pouzité pre uvedent Ziadost.

— Vsetky dokumenty uvedené v klasifika¢nych usmerneniach
Komisie.

— V pripade, Ze zmeny maja vplyv na sthrn charakteristickych
vlastnosti lieku, etiketu alebo pribalovy letdk: zrevidovany
sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, etiketu alebo priba-
lovy letdk (dalej len ,informdcie o lieku“), predlozené vo
vhodnom formdte. Ak zmena typu IA md vplyv na celkovii
Gpravu a Citate[nost vonkajSieho balenia a bezprostredného
obalu lieku alebo pribalového letdku, mali by sa poskytnait
ndvrhy alebo vzorky v stilade s kapitolou 7 zvizku 2A alebo
6A Ozndmenia pre ziadatelov, alebo v zdvislosti od jedno-
tlivych pripadov na zdklade diskusie s referenénym ¢len-
skym Stitom alebo agentirou.

V pripade zmien v rdmci vnitrostitneho postupu by referenc-
nému ¢lenskému $titu mal byt dodatocne doruceny zoznam
datumov odoslania obsahujiici ¢islo konania vo veci zmeny
typu IA, datumy, ku ktorym boli Ziadosti zaslané kazdému
prislusnému  ¢lenskému  $tdtu, a potvrdenie, Ze prislusné
poplatky boli zaplatené v stlade s poziadavkami prislusnych
vniitrostatnych orgdnov.

V pripade zmien v rdmci centralizovaného postupu by sa mal
zaplatit prislusny poplatok za menej vyznamni(-é) zmenu(-y)
typu IA, ako je ustanovené v nariadeni Rady (ES) ¢. 297/95,
v stlade s finanénymi postupmi agentiry.

V pripade zoskupenych menej vyznamnych zmien typu IA
tykajtcich sa viacerych povoleni na uvedenie na trh od toho

istého drzitela v stilade s ¢ldnkom 7 nariadenia o zmendch by
sa mal predlozit spolo¢ny sprievodny list a tlacivo Ziadosti,
spolu s osobitnymi  podkladovymi  dokumentmi
a revidovanymi informdciami o liecku (v pripade potreby) pre
kazdy uvedeny lick. To umozni dotknutym orgdnom aktuali-
zovat spis kazdého povolenia na uvedenie na trh zahrnutého
v skupine prislusnymi zmenenymi a doplnenymi alebo novymi
informdaciami.

2.1.2. Preskiimanie zmien typu IA v pripade vnitrostdtneho postupu

Referencny clensky $tat preskiima ozndmenie o zmenéach typu
IA do 30 dni od dorucenia.

Referen¢ny c¢lensky $tat informuje drzitela povolenia na
uvedenie na trh a dotknuté clenské $taty do tridsiateho diia
o vysledku svojho preskiimania. V pripade, Ze si povolenie na
uvedenie na trh vyzaduje akikolvek zmenu a doplnenie
rozhodnutia o udeleni povolenia na uvedenie na trh, vietky
prislusné clenské Staty aktualizuji povolenie na uvedenie na
tth do 2 mesiacov od dorucenia vysledku preskiimania zasla-
ného referenénym clenskym $titom, alebo do 6 mesiacov od
dorucenia vysledku preskiimania zaslaného referenénym ¢len-
skym Stitom v pripade menej vyznamnych zmien typu IA,
ktoré si vyzaduji bezodkladné ozndmenie.

Ak sa predkladd jedna zmena alebo viaceré menej vyznamné
zmeny typu IA ako sicast jedného ozndmenia, referenény
Clensky stat informuje drzitela povolenia na uvedenie na trh
o tom, ktord zmena alebo zmeny boli v nadviznosti na jeho
preskiimanie prijaté alebo zamietnuté. Drzitel povolenia na
uvedenie na trh okamzite prestane uplatiiovat zamietnutii(-€)
zmenu(-y). Zatial ¢o v pripade menej vyznamnych zmien
typu A neposkytnutie vSetkej potrebnej dokumentacie
v ziadosti nebude nevyhnutne viest k okamzitému zamietnutiu
zmeny, ak Zziadatel bezodkladne poskytne akiikolvek chybajicu
dokumentdciu na Ziadost prislusného orgdnu, malo by sa
zdoraznif, Ze menej vyznamnd zmena typu IA moze byt za
$pecifickych okolnosti zamietnutd s tym dosledkom, ze ziadatel
musi prestat uplatiiovat uz vykonané zmeny.

2.1.3. Preskiimanie zmien typu IA v pripade centralizovaného postupu

Agentiira preskima ozndmenie o zmendch typu IA do 30 dnf
od dorucenia, bez zapojenia spravodajcu pre uvedeny liek vyme-
novaného Vyborom pre humdnne lieky alebo Vyborom pre
veterindrne lieky. Agentira vSak predlozi képiu ozndmenia
o zmendch typu IA spravodajcovi na informéciu.

Agenttra informuje drzitela povolenia na uvedenie na trh
a Komisiu do tridsiateho dna o vysledku svojho preskimania,
ako aj o tom, ¢ rozhodnutie Komisie o udeleni povolenia na
uvedenie na trh vyZaduje zmeny a doplnenia. V takom pripade
Komisia aktualizuje povolenie na uvedenie na trh do
2 mesiacov, alebo do 6 mesiacov v pripade menej vyznamnych
zmien typu IA, ktoré si vyzaduji bezodkladné oznidmenie.
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Ak st viaceré menej vyznamné zmeny typu IA predkladané ako
sacast jedného ozndmenia, agentdra jasne informuje drzitela
povolenia na uvedenie na trh a Komisiu o tom, ktord zmena
alebo zmeny boli v nadviznosti na jeho preskiimanie prijaté
alebo zamietnuté. Drzitel povolenia na uvedenie na trh okam-
Zite prestane uplatiovat zamietnutd(-6) zmenu(-y). Zatial ¢o
v pripade menej vyznamnych zmien typu IA neposkytnutie
vetkej potrebnej dokumentdcie v Ziadosti nebude nevyhnutne
viest k okamzitému zamietnutiu zmeny, ak Zziadatel bezod-
kladne poskytne akikolvek chybajicu dokumentdciu na ziadost
agenttry, malo by sa zdoraznif, Ze menej vyznamnd zmena
typu IA moZe byt za Specifickych okolnosti zamietnutd s tym
dosledkom, 7e Ziadatel musi prestat uplatiiovat uz vykonané
zmeny.

Ak bola schvéilend skupina menej vyznamnych zmien
podmienok typu IA v jednom povoleni na uvedenie na trh,
Komisia aktualizuje povolenie na uvedenie na trh jedinym
rozhodnutim vztahujlicim sa na vsetky schvidlené menej
vyznamné zmeny typu IA.

Ak bola schvéilend skupina menej vyznamnych zmien
podmienok typu IA vo viacerych povoleniach na uvedenie na
trh, Komisia aktualizuje povolenie na uvedenie na trh jedinym
rozhodnutim na kazdé uvedené povolenie na uvedenie na trh.

2.2. Menej vyznamné zmeny typu IB

V nasledujicom texte sa uvddzaji pokyny na uplatiiovanie
¢lankov 7, 9, 11, 15, 17, 23 a 24 nariadenia o zmenach na
menej vyznamné zmeny typu IB.

V nariadeni o zmendch a v Kklasifika¢nych usmerneniach
Komisie sa ustanovuje, ktoré zmeny sa maji povazovat za
menej vyznamné zmeny typu IB. Tieto menej vyznamné
zmeny musia byt ozndmené pred vykonanim. Drzitel povolenia
na uvedenie na trh musi pred vykonanim zmeny ¢akat 30 dni
s ciefom zabezpecit, aby dotknuté organy povazovali toto ozné-
menie za akceptovatelné (postup typu ,ozndm, cakaj
a vykonaj“).

2.2.1. Poddvanie ozndmeni o zmendch typu IB

Drzitel povolenia na uvedenie na trh musi predlozit ozndmenie
o menej vyznamnych zmendch typu IB sacasne vietkym
prislusnym clenskym stdtom alebo agentdre.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh moézu zoskupovat
podanie viacerych menej vyznamnych zmien typu IB, alebo
mozu zoskupovat podanie menej vyznamnej zmeny typu IB
s inymi menej vyznamnymi zmenami, pre to isté povolenie
na uvedenie na trh do jedného ozndmenia za predpokladu, ze
to zodpovedd jednému z pripadov uvedenych v prilohe III
nariadenia o zmendch, alebo ak to bolo vopred dohodnuté
s referenénym ¢lenskym Stitom alebo agenttrou.

Ak té istd menej vyznamnd zmena typu IB alebo t4 istd skupina
menej vyznamnych zmien, ako sa uz uviedlo, md vplyv na
viaceré povolenia na uvedenie na trh vlastnené tym istym drzi-

tefom, drzitel' povolenia na uvedenie na trh sa moze rozhodnt
predlozit tieto zmeny ako jednu Ziadost o ,rozdelenie prace”
(pozri oddiel 3 o ,rozdeleni préce®).

Ozndmenie musi obsahovat prvky uvedené v prilohe IV naria-
denia o zmendch prezentované tak, ako sa uvddza niZsie,
v stlade s prislusnymi kapitolami a ¢&islovanim formdtu EU-
CTD alebo formdtu zvizku 6B Ozndmenia pre Ziadatelov (vete-
rindrne lieky, ak formdt EU-CTD nie je k dispozicii):

— Sprievodny list.

— Vyplnené  tlaGivo Ziadosti o zmenu EU (uverejnené
v Ozndmeni pre ziadatelov), obsahujiice ddaje
o uvedenom(-ych) povoleni(-iach) na uvedenie na trh. Ak
je zmena dosledkom inej zmeny alebo s flou stvisi,
v prislusnej casti tlaciva Ziadosti je potrebné uviest opis
vztahu medzi tymito zmenami. Ak sa zmena povazuje za
neklasifikovand, musi byt zahrnuté podrobné odovodnenie,
preco sa predkladd ako ozndmenie zmeny typu IB.

— Odkaz na cast klasifika¢nych usmerneni Komisie alebo
v pripade potreby odkaz na uverejnené odporicanie podla
¢lanku 5 pouzité pre uvedent Ziadost.

— Prislusné dokumenty na podporu navrhovanej zmeny
vratane akychkolvek dokumentov uvedenych
v klasifikatnych usmerneniach Komisie.

— V pripade zmien poZadovanych prislusnym orgdnom, ktoré
vyplyvaju z predlozenych novych ddajov, napr. na zdklade
podmienok po udeleni povolenia, alebo v rdmci zavizkov,
ktoré stvisia s farmakovigilanciou, by mala byt
k sprievodnému listu pripojend képia Ziadosti.

— V pripade, Ze zmeny maja vplyv na stthrn charakteristickych
vlastnosti lieku, etiketu alebo pribalovy leték: revidované
informdcie o licku predlozené vo vhodnom formdte. Ak
menej vyznamnd zmena typu IB md vplyv na celkovi
Upravu a Citatelnost vonkajsieho balenia
a bezprostredného obalu licku alebo pribalového letdku,
mali by sa poskytnit ndvrhy alebo vzorky v stlade
s kapitolou 7 zvizku 2A alebo 6A Ozndmenia pre ziada-
telov, alebo v zavislosti od jednotlivych pripadov na zéklade
diskusie s referenénym clenskym $tatom alebo agentirou.

V pripade zmien v rdmci vnitro§titneho postupu by referenc-
nému ¢lenskému 3titu mal byt dodatoéne doruceny zoznam
ditumov odoslania obsahujici ¢&slo konania vo veci zmeny
typu 1B, datumy, ku ktorym boli Ziadosti zaslané kazdému
prislusnému  clenskému $titu, a potvrdenie, Ze prislusné
poplatky boli zaplatené v sulade s poziadavkami prislusnych
vniitrostatnych orgénov.

V pripade zmien v rdmci centralizovaného postupu by sa mal
zaplatit prislusny poplatok za menej vyznamni(-¢) zmenu(-y)
typu IB, ako je ustanovené v nariadeni Rady (ES) ¢. 297/95,
v stlade s finan¢énymi postupmi agentdry.



31.12.2009

Uradny vestnik Eurépskej tinie

C 323/13

2.2.2. Preskiimanie zmien typu IB v pripade vniitrostdtneho postupu

Ozndmenie o zmendch typu IB sa po doruceni vybavi takto:

Referencny clensky $tat skontroluje do siedmich kalenddrnych
dni pred zacatim postupu hodnotenia, ¢i je mozné navrhovani
zmenu povazovat za menej vyznamnd zmenu typu IB a ¢i je
ozndmenie spravne a dplné (,validdcia®).

Ked sa navrhovand zmena nepovazuje podla klasifikacnych
usmerneni Komisie za menej vyznamnd zmenu typu IB, alebo
nebola klasifikovand ako menej vyznamnd zmena typu IB
v odporicani podla ¢lanku 5 nariadenia o zmendch,
a referen¢ny clensky $tdt zastdva ndzor, Ze moze mat podstatny
vplyv na kvalitu, bezpe¢nost alebo Géinnost lieku, referenény
Clensky stit bezodkladne informuje dotknuté clenské Staty
a drzitela povolenia na uvedenie na trh.

Ak dotknuté ¢lenské Stity nevyjadria nesthlas do dalsich sied-
mich kalenddrnych dni, drzitel povolenia na uvedenie na trh
bude poziadany, aby zrevidoval a doplnil svoju zZiadost o zmenu
tak, aby boli splnené poziadavky na ziadost o vyznamni zmenu
typu Il V nadvdznosti na doruenie platnej zrevidovanej
ziadosti o zmenu sa zalne postup hodnotenia pre zmeny
typu II (pozri oddiel 2.3.2).

Ak dotknuté ¢lenské stty vyjadria nestihlas s referenénym clen-
skym $tatom, referenény clensky $tat prijme kone¢né rozhod-
nutie o klasifikdcii navrhovanej zmeny s prihliadnutim na doru-
¢ené pripomienky.

Ked referen¢ny clensky $tdt zastdva ndzor, Ze navrhovani
zmenu je mozné povazovat za menej vyznamnd zmenu
typu IB, drzitel povolenia na uvedenie na trh bude informovany
o vysledku validdcie a o ddtume zacatia konania.

Referencny clensky stdt do tridsiatich dni od potvrdenia doru-
Cenia platného ozndmenia informuje drzitela povolenia na
uvedenie na trth o vysledku konania. Ak referen¢ny clensky
$tdt nezasle drzitelovi svoje stanovisko k ozndmeniu do tridsia-
tich dni od potvrdenia dorucenia platného ozndmenia, ozné-
menie sa povazuje za prijatelné.

V pripade zdporného vysledku moze drzitel povolenia na
uvedenie na trh do tridsiatich dni zmenit a doplnif ozndmenie
s cielom nélezite zohl'adnit dovody neprijatia zmeny. Ak drzitel
povolenia na uvedenie na trh nezmeni a nedoplni oznimenie
do tridsiatich dni v stlade s poziadavkami, zmena sa povazuje
za zamietnutd vSetkymi dotknutymi ¢lenskymi Statmi.

Referenc¢ny clensky $tat do tridsiatich dni od dorucenia zmene-
ného a doplneného ozndmenia informuje drzitela povolenia na
uvedenie na trh o svojom kone¢nom prijati alebo zamietnuti
zmeny (zmien) (vritane dovodov zdporného  vysledku).
Dotknuté ¢lenské $tity budd o tom zodpovedajicim spdsobom
informované.

Ak sa skupina menej vyznamnych zmien predlozila ako sticast
jedného ozndmenia, referencny clensky $tat po svojom preski-
mani informuje drzitela povolenia na uvedenie na trh
a dotknuté clenské 3taty, ktord zmena alebo zmeny boli prijaté
alebo zamietnuté.

V pripade potreby dotknuté orgdny aktualizuji povolenie na
uvedenie na trh do 6 mesiacov od ukoncenia konania refe-
renénym Clenskym $tdtom. Prijaté menej vyznamné zmeny
typu IB v§ak mozu byt vykonané bez cakania na aktualizdciu
povolenia na uvedenie na trh.

2.2.3. Preskiimanie zmien typu IB v pripade centralizovaného postupu

Agentira vybavi ozndmenie o zmendch typu IB po jeho doru-
¢eni takto:

Agentira skontroluje do siedmich kalenddrnych dni pred
zaCatim postupu hodnotenia, ¢i je mozné navrhovani zmenu
povazovat za menej vyznamnd zmenu typu IB, a ¢i ozndmenie
je spravne a Uplné (,validdcia®).

Ked sa navrhovand zmena nepovazuje na zdklade klasifikacnych
usmerneni Komisie za menej vyznamnt zmenu typu IB, alebo
nebola klasifikovand ako menej vyznamnd zmena typu IB
v odporicani podla ¢ldnku 5 nariadenia o zmendch,
a agentdra zastiva ndzor, Ze modze mat vyznamny vplyv na
kvalitu, bezpecnost alebo wcinnost lieku, drzitel povolenia na
uvedenie na trh bude o tom zodpovedajicim sposobom infor-
movany a bude poziadany, aby zrevidoval a doplnil svoju
ziadost o zmenu tak, aby boli splnené poziadavky Ziadosti
o vyznamnd zmenu typu II. Po doruceni platnej zrevidovanej
ziadosti o zmenu sa zane postup hodnotenia pre zmenu
typu II (pozri oddiel 2.3.4).

Ak agentdra zastdva ndzor, Ze navrhovani zmenu je mozZné
povazovat za menej vyznamnid zmenu typu IB, drzitel povo-
lenia na uvedenie na trh bude informovany o vysledku validacie
a o ddtume zacatia konania.

Do preskiimania ozndmenia o zmene typu IB bude zapojeny
spravodajca.

Agentira do tridsiatich dni od potvrdenia dorucenia platného
ozndmenia informuje drZitela povolenia na uvedenie na trh
a Komisiu o vysledku konania. Ak agentira nezasle drzitelovi
svoje stanovisko k ozndmeniu do tridsiatich dni od potvrdenia
dorucenia platného ozndmenia, ozndmenie sa povazuje za prija-
telné.

V pripade zdporného vysledku moze drzitel povolenia na
uvedenie na trh do tridsiatich dni zmenit a doplnit ozndmenie
s ciefom nélezite zohladnit dovody neprijatia zmeny. Ak drzitel
povolenia na uvedenie na trh nezmeni a nedoplni ozndmenie
do tridsiatich dni v stlade s poziadavkami, ozndmenie bude
zamietnuté.
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Agentira do tridsiatich dni od dorucenia zmeneného
a doplneného ozndmenie informuje drzitela povolenia na
uvedenie na trh a Komisiu o svojom kone¢nom prijati alebo
zamietnuti zmeny (zmien) (vritane ddvodov zdporného
vysledku) a o tom, & rozhodnutie Komisie o udeleni povolenia
na uvedenie na trh vyzaduje akékolvek zmeny a doplnenia.

Ak sa predkladd skupina menej vyznamnych zmien ako stcast
jedného ozndmenia, agentira po svojom preskimani jasne
informuje drzitela povolenia na uvedenie na trh o tom, ktord
zmena alebo zmeny boli prijaté alebo zamietnuté.

Komisia v pripade potreby aktualizuje povolenie na uvedenie na
tth do 6 mesiacov od dorucenia oznidmenia agentiry. Prijaté
mensie zmeny typu IB vSak mozu byt vykonané bez Cakania
na 6-mesacnd aktualizdciu povolenia na uvedenie na trh
a dohodnutd zmena (zmeny) by mala(-i) byt zahrnutd(-é) do
priloh akéhokolvek ndsledného regulaéného postupu.

Ak bola schvdlend skupina menej vyznamnych zmien
podmienok jedného povolenia na uvedenie na trh predlozend
ako sucast jedného ozndmenia, Komisia aktualizuje povolenie
na uvedenie na trh jedingm rozhodnutim, ktorého predmetom
st vietky schvélené menej vyznamné zmeny.

2.3. Vyznamné zmeny typu II

V nasledujicom texte sa uvddzaji pokyny na uplatiiovanie
clankov 7, 10, 11, 13, 16, 17, 23 a 24 nariadenia
o zmendch na vyznamné zmeny typu IL

V nariadeni o zmendch a v Kklasifika¢nych usmerneniach
Komisie sa stanovuje, ktoré zmeny sa majii povazovat za
vyznamné zmeny typu II. Takéto vyznamné zmeny vyzaduji
predchddzajici  sthlas  pred  vykonanim  (konanie
s ,predchddzajicim sthlasom®).

2.3.1. Predkladanie Ziadosti o zmenu typu II

Ak sa uskuto¢iiuje vyznamnd zmena typu I, drzitel povolenia
na uvedenie na trth musi predlozit Ziadost vSetkym prislusnym
¢lenskym stitom alebo agentdre.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh moézZu zoskupovat
podanie viacerych vyznamnych zmien typu II, alebo mozu
zoskupovat podanie vyznamnej(-ych) zmeny (zmien) typu II
s inymi menej vyznamnymi zmenami, v pripade toho istého
povolenia na uvedenie na trh do jedinej Ziadosti za pred-
pokladu, Ze to zodpovedd jednému z pripadov uvedenych
v prilohe III nariadenia o zmendéch, alebo ak to bolo dohodnuté
s referencnym clenskym Stitom alebo agentirou.

Ak td istd vyznamna zmena typu II alebo t4 istd skupina zmien,
ako sa uz uviedlo, maja vplyv na viaceré povolenia na uvedenie
na trh, ktoré vlastni ten isty drZitel, drzite] povolenia na
uvedenie na trh sa modze rozhodnit predlozit tieto zmeny
ako jednu ziadost o ,rozdelenie price“ (pozri oddiel 3
o ,rozdeleni prace”).

Ziadost musi obsahovat prvky uvedené v prilohe IV nariadenia
prezentované tak, ako sa uvddza nizsie, v stlade s prislusnymi
kapitolami a ¢islovanim formdtu EU-CTD alebo formdtu zvazku
6B Oznamenia pre Ziadatelov (veterindrne lieky, ak format EU-
CTD nie je k dispozicii):

— Sprievodny list.

— Vyplnené tlacivo Ziadosti o zmenu EU (uverejnené
v Oznameni pre Ziadatelov), obsahujice ddaje o danom(-
ych) povoleni(-iach) na uvedenie na trh. Ak je zmena
dosledkom inej zmeny alebo s flou savisi, v prislusnej
Casti tlaciva Zziadosti je potrebné uviest opis vztahu medzi
tymito zmenami.

— Odkaz na cast klasifikaénych usmerneni Komisie alebo
v pripade potreby odkaz na uverejnené odporicanie podla
¢lanku 5 uplatnené na uvedend Ziadost.

— Podkladové tdaje tykajice sa navrhovanej(-ych) zmeny
(zmien).

— Aktualizdciu sthrnov kvalitativnych ddajov, neklinickych
prehladov, pripadne klinickych prehladov (alebo znaleckych
posudkov o veterindrnych liekoch), alebo dodatok k nim.
Ak sa predkladaja neklinické alebo klinické stidie, hoci aj
len jedna, ich prislusny(-é) sahrn(-y) by sa mal(-i) zahrnat
do modulu 2.

— V pripade zmien poZadovanych prislusnym orgdnom, ktoré
vyplyvaju z predlozenych novych ddajov, napr. na zdklade
podmienok po udeleni povolenia, alebo v rdmci zavizkov,
ktoré stvisia s farmakovigilanciou, by mala byt
k sprievodnému listu pripojend képia Ziadosti.

— V pripade, Ze zmena ma vplyv na sthrn charakteristickych
vlastnosti lieku, etiketu alebo pribalovy leték: revidované
informdcie o lieku, predlozené vo vhodnom formdte. Ak
zmena typu Il méd vplyv na celkovd dpravu a Citatelnost
vonkajsieho balenia a bezprostredného obalu licku alebo
pribalového letdku, mali by sa poskytnat ndvrhy alebo
vzorky v silade s kapitolou 7 zviazku 2A alebo 6A Oznd-
menia pre Ziadatelov, alebo v zavislosti od jednotlivych
pripadov na zdklade diskusie s referencnym ¢lenskym
Stitom alebo agenttirou.

V pripade zmien v rdmci vndtro§titneho postupu by referenc-
nému clenskému $titu mal byt dalej doruceny zoznam
ddtumov odoslania, obsahujici ¢islo konania vo veci zmeny
typu I, ditumy, ku ktorym boli Ziadosti zaslané kazdému
uvedenému ¢lenskému $tdtu, a potvrdenie, Ze prislusné poplatky
boli zaplatené v stlade s poziadavkami prislusnych vnatrostat-
nych organov.

V pripade zmien v rdmci centralizovaného postupu by sa mal
zaplatit prislusny poplatok za menej vyznamni(-¢) zmenu(-y)
typu II, ako je ustanovené v nariadeni Rady (ES) ¢ 297/95,
v stlade s finan¢énymi postupmi agentdry.
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2.3.2. Hodnotenie zmien typu II v pripade vniitrostdtneho postupu

Po doruceni ziadosti pre typ II referencny clensky Stit vybavi
ziadost takto:

Ak ziadost bola predlozend sticasne vietkym prislusnym clen-
skym $tdtom a obsahuje prvky uvedené v bode 2.3.1, referencny
¢lensky stit potvrdi dorucenie platnej Ziadosti o vyznamni
zmenu typu II. Konanie za¢ina od ddtumu potvrdenia dorucenia
platnej Ziadosti referenénym ¢lenskym 3tatom. Drzitel povolenia
na uvedenie na trh a dotknuté ¢lenské $tity budd informované
o ¢asovom ramci na zaciatku konania.

Pri vyznamnych zmendch typu II sa ako vSeobecné pravidlo
bude uplatiovat 60-diovy Casovy rdmec hodnotenia. Refe-
rencny Clensky $tait moze tdto lehotu skrétit so zretefom na
nalichavost danej zdlezitosti, najma v pripade bezpecnostnych
problémov, alebo v pripade zmien, ktoré sa tykajii zmien alebo
dodatkov k terapeutickym indikdcidm, ju moze predlzit na
90 dni. Pri zmendch tykajicich sa veterindrnych liekov uvede-
nych v prilohe V casti 2 sa bude uplatiiovat 90-diiovy casovy
ramec.

Referen¢ny clensky 3tat vypracuje ndvrh hodnotiacej spravy
v stlade s ozndmenym cdasovym rdmcom a rozosle ho
dotknutym ¢lenskym §tatom na pripomienkovanie, ako aj drzi-
tefovi povolenia na uvedenie na trh na informdciu. Dotknuté
¢lenské 3taty by mali zaslat referenénému ¢lenskému Stitu svoje
pripomienky k ndvrhu hodnotiacej spravy v ¢asovom horizonte
stanovenom v ¢asovom ramci.

Pocas obdobia hodnotenia moze referencny clensky stat
poziadat drzitela povolenia na uvedenie na trh o poskytnutie
dopliwjtcich informacit.

Do dorucenia dopliujicich informdcii bude konanie pozasta-
vené. Ako vieobecné pravidlo sa bude uplatiiovat pozastavenie
v dlzke jedného mesiaca. V pripade dlhsieho pozastavenia by
drzitel povolenia na uvedenie na trh mal zaslat referenénému
¢lenskému §tdtu odovodnent ziadost na odsthlasenie.

Hodnotenie odpovedi moze trvat 30 alebo 60 dni v zdvislosti
od zlozitosti a mnozstva tdajov vyziadanych od drzitela povo-
lenia na uvedenie na trh.

Ziadost o dopliujtce informdcie by sa mala zaslat drzitelovi
povolenia na uvedenie na trh spolu s casovym rdmcom,
v ktorom sa uvddza ditum, do ktorého by drzitel povolenia
na uvedenie na trh mal predlozit pozadované tudaje, a podla
potreby predlzené obdobie hodnotenia.

Referenc¢ny clensky $tit po doruceni odpovede Ziadatela vypra-
cuje ndvrh hodnotiacej spravy v stlade s ozndmenym casovym
ramcom a rozosle ho dotknutym ¢lenskym $titom na pripo-
mienkovanie, ako aj drzitelovi povolenia na uvedenie na trh na
informéciu. Dotknuté ¢lenské $taty by mali zaslat svoje pripo-

mienky k ndvrhu hodnotiacej spravy v ¢asovom horizonte
stanovenom v asovom rdmci.

2.3.3. Vysledok hodnotenia zmien typu II v pripade vniitrostdtneho
postupu

Referencny ¢lensky stat do konca ozndmeného obdobia hodno-
tenia dokon¢i hodnotiacu sprévu vritane svojho rozhodnutia
o ziadosti a zasle ich dotknutému clenskému $tatu.

Dotknuté ¢lenské staty do tridsiatich dni od dorucenia hodno-
tiacej  sprdvy a  rozhodnutia  uznaji  rozhodnutie
a zodpovedajiicim spésobom o tom informuji referenény
Clensky stat.

V pripade, ze dotknuté clenské $taty identifikuji do tridsiatich
dni od dorucenia hodnotiacej sprdvy a rozhodnutia potencidlne
zdvazné ohrozenie verejného zdravia, alebo v pripade veterindr-
nych lickov potencidlne zdvazné ohrozenie zdravia ludi alebo
zvierat, pripadne zivotného prostredia, ktoré brdni uznaniu
rozhodnutia, tento ¢lensky 3tit informuje referenény clensky
§tat a uvedie podrobné dovody svojho stanoviska.

Referenény clensky stit postipi ziadost koordinaénym
skupindm na tcely uplatnenia ¢lanku 33 ods. 3, 4 a 5 smernice
2001/82[ES alebo clanku 29 ods. 3, 4 a 5 smernice
2001/83[ES vo vztahu k zéleZitosti, ktord je predmetom sporu,
a zodpovedajicim sposobom informuje drzitela povolenia na
uvedenie na trh a dotknuté ¢lenské $taty.

Ak sa zoskupend Zziadost o zmeny postipi koordinacnej
skupine, celd zoskupend Zziadost sa pozastavi do prijatia rozhod-
nutia, ak referen¢ny ¢lensky $tdt nerozhodne inak. Koordina¢nd
skupina a pripadne Vybor pre humdanne lieky alebo Vybor pre
veterindrne lieky vSak prediskutuji len uvedenti zmenu alebo
zmeny, nie celd skupinu.

Tak ako v pripade pociato¢ného postupu udelovania povolenia
na uvedenie na trh je potrebné poznamenat, Ze postipenie
koordinacnej skupine Ziadatelom sa v nariadeni o zmendch
nestanovuje.

Referen¢ény clensky $tat informuje dotknuté clenské Stity
a drzitela povolenia na uvedenie na trh o schvéleni alebo
zamietnuti zmeny (zmien) (vritane dovodov zdporného
vysledku). Ak sa viaceré zmeny typu II alebo skupina zmeny
(zmien) typu II s inymi menej vyznamnymi zmenami predkla-
dajui ako jedna Ziadost, referencny clensky $tat informuje Ziada-
tela a dotknuté ¢lenské stity o tom, ktord zmena alebo zmeny
boli prijaté alebo zamietnuté. Ziadatel moze pocas konania
vyfat jednotlivé zmeny zo zoskupenej Ziadosti.

Po ozndmeni kladného rozhodnutia o zmendch, ktoré zahfiaji
zmeny sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku, etikety alebo
pribalového letdku, by ziadatel mal do siedmich dni predlozit
preklady informacnych textov lieku vSetkym prislusnym clen-
skym $tatom.
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Po schvéleni zmeny (zmien) dotknuté orgdny prislusnych ¢len-
skych §tatov v pripade potreby zmenia a doplnia povolenie na
uvedenie na trh s ciefom zohladnit tGto zmenu alebo zmeny do
2 mesiacov, alebo do 30 dni, ak zmena vedie k 6-mesaénému
predlzeniu  dodatkového ochranného osvedenia  podla
¢lanku 13 ods. 1 a 2 nariadenia Rady (EHS) ¢ 1768/92,
v stlade s ¢lankom 36 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006.

PrijatGi vyznamnd zmenu alebo zmeny typu II mozno vykonat
30 dni po tom, ako bol drzitel povolenia na uvedenie na trh
informovany o prijati zmeny (zmien) referenénym ¢lenskym
Staitom, za predpokladu, ze prislusnému ¢lenskému $tatu boli
predloZené potrebné dokumenty na zmenu a doplnenie povo-
lenia na uvedenie na trh.

Zmeny tykajlice sa zdlezitosti bezpe¢nosti sa musia vykonat
v Casovom ramci dohodnutom medzi referenénym ¢lenskym
Stdtom a drzite[om.

2.3.4. Hodnotenie zmien typu II v pripade centralizovaného postupu

Agentira vybavi ziadost o zmenu typu II po jej doruceni takto:

Ak ziadost predlozend agentire obsahuje prvky uvedené v bode
2.3.1, agenttra potvrdi dorucenie platnej Ziadosti o vyznamnu
zmenu typu I Agentdra zacne konanie k ddtumu potvrdenia
dorucenia platnej Ziadosti. Drzitel povolenia na uvedenie na trh
bude na zaciatku konania informovany o prijatom casovom
ramci.

Pre vyznamné zmeny typu Il sa bude ako vSeobecné pravidlo
uplatiiovat 60-diovy ¢asovy ramec hodnotenia. Agentira moze
tato lehotu skritit so zreteflom na naliehavost danej zdlezitosti,
najma zélezitosti bezpecnosti, alebo ju moze predlzit na 90 dni
v pripade zmien tykajiicich sa zmien alebo dodatkov terapeu-
tickych indikdcii. V pripade zmien tykajticich sa veterindrnych
lickov uvedenych v ¢asti 2 prilohy V k nariadeniu o zmendch sa
bude uplatiovat 90-diiovy Casovy rdmec.

Vybor pre huménne liecky alebo Vybor pre veterindrne lieky
mozZe v ramci obdobia hodnotenia poziadat o dopliujtce infor-
mdcie a prijat asovy rdmec, v ktorom sa uvddza ditum, do
ktorého musi drzitel povolenia na uvedenie na trh predlozit
pozadované tidaje, a podla potreby predlzené obdobie hodno-
tenia.

Do dorucenia dopliujiicich informdcii bude konanie pozasta-
vené. Ako vseobecné pravidlo sa bude uplatiovat pozastavenie
v dlzke najviac 1 mesiac. V pripade pozastavenia dlhsieho ako
1 mesiac by drzitel povolenia na uvedenie na trh mal zaslat
agentire odovodnent Ziadost na odsthlasenie prislusnym
vyborom.

Pri kazdej nadvizujicej Ziadosti o dopliujice informécie sa
bude vo vseobecnosti uplatiiovat dodatocné procedurdlne po-
zastavenie v dlzke 1 mesiac; v odovodnenych pripadoch sa
mozu uplatnit najviac 2 mesiace.

Postidenie odpovedi vyborom moze trvat najviac 30 alebo 60
dni v zdvislosti od zloZitosti a mnozstva ddajov, ktoré je
potrebné vyziadat od drzitela povolenia na uvedenie na trh.

Ziadost o dopliujice informacie alebo nadvizujica Ziadost by
sa mali zaslat drzitelovi povolenia na uvedenie na trh spolu
s ¢asovym rozvrhom, v ktorom sa uvddza ddtum, do ktorého
musi drzitel povolenia na uvedenie na trh predlozit pozadované
tdaje, a podla potreby predlzené obdobie hodnotenia.

Podla potreby sa na ziadost vyboru alebo drzitela povolenia na
uvedenie na trh moze uskutocnit Gstne vysvetlenie Vyboru pre
humanne lieky alebo Vyboru pre veterindrne lieky.

2.3.5. Vysledok hodnotenia zmien typu II v pripade centralizovaného
postupu

Po prijati stanoviska Vyboru pre humdnne licky alebo Vyboru
pre veterindrne lieky agenttira informuje drzitela povolenia na
uvedenie na trh a Komisiu do pitndstich dni o tom, & je
stanovisko kladné alebo zdporné (vratane dovodov zdporného
vysledku), ako aj o tom, ¢&i si rozhodnutie Komisie o udeleni
povolenia na uvedenie na trh vyzaduje zmeny a doplnenia. Ak
sa viaceré zmeny typu II alebo skupina zmeny (zmien) typu II
s inymi menej vyznamnymi zmenami predkladaji ako jedna
ziadost, agentira vydd stanovisko zohladiujiice kone¢ny
vysledok konania. V tomto stanovisku budi uvedené aj
akékolvek zmeny, ktoré sa nepovazujti za schvélitelné. Ziadatel
moze pocas konania odobrat jednotlivé zmeny zo zoskupenej
ziadosti.

Postup opitovného posudzovania uvedeny v clanku 9 ods. 2
a v cldnku 34 ods. 2 nariadenia (ES) ¢ 726/2004 sa vztahuje aj
na stanoviskd prijaté pre Ziadosti o vyznamné zmeny typu IL

Komisia po doruceni kone¢ného stanoviska v pripade potreby
zmeni a doplni povolenie na uvedenie na trh s cielom zohlad-
nenia zmeny (zmien) do 2 mesiacov, alebo do 30 dni, ak
zmena vedie k 6-mesacnému predlZzeniu dodatkového ochran-
ného osvedéenia.

Ak bola schvélend skupina zmien podmienok v jednom povo-
leni na uvedenie na trh predkladand ako sucast jedného ozné-
menia, Komisia aktualizuje povolenie na uvedenie na trh
jednym rozhodnutim, ktorého predmetom st vietky schvalené
zmeny.

Schvalend vyznamnd zmena alebo zmeny typu II mozZu byt
vykonané, az ked Komisia zmeni a doplni rozhodnutie
o udeleni povolenia na uvedenie na trh a zodpovedajiicim
sposobom o tom informuje drzitela. Ak sa po schvéleni
vyznamnej zmeny typu I nevyzaduje Ziadna zmena
a doplnenie rozhodnutia o udeleni povolenia na uvedenie na
trh, schvilend zmena moéze byt vykonand, az ked drzitel povo-
lenia na uvedenie na trh bol o tom zodpovedajicim spdsobom
informovany Komisiou.

Zmeny tykajice sa zaleZitosti bezpe¢nosti musia byt vykonané
v Casovom ramci dohodnutom medzi Komisiou a drzitelom.
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2.4. Rozsirenia

V prilohe I nariadenia o zmendch sa ustanovuje zoznam zmien,
ktoré sa maji povazoval za rozdirenia. Ako sa ustanovuje
v ¢lanku 19 nariadenia o zmendch, takéto Ziadosti sa budu
hodnotit na zdklade toho istého postupu ako Ziadosti
o udelenie povodného povolenia na uvedenie na trh, ktorého
sa tykaji. Rozsirenie sa udeli bud ako nové povolenie na
uvedenie na trh alebo ako sacast povodného povolenia na
uvedenie na trh, ktorého sa tyka.

2.4.1. Predkladanie Ziadosti o rozsirenie

Ziadosti o rozsfrenie sa musia predlozit vietkym prislusnym
¢lenskym 3tatom alebo agentdre.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh sa moézZu rozhodnut
zoskupovat podanie jedného alebo viacerych rozsireni spolu
s jednou alebo viacerymi dal§imi zmenami toho istého lieku
do jednej ziadosti za predpokladu, Ze to zodpovedd jednému
z pripadov uvedenych v prilohe III nariadenia o zmendch, alebo
ak sa to dohodlo s referenénym ¢lenskym $tatom alebo agen-
tirou. V nariadeni o zmendch sa vSak neustanovuje rozdelenie
prace pri Ziadostiach o rozsirenie.

Ziadost musi byt prezentovand tak, ako sa uvddza dalej,
v stlade s prislusnymi kapitolami a ¢&islovanim formdtu EU-
CTD alebo formdtu zvizku 6B Ozndmenia pre Ziadatelov (vete-
rindrne lieky, ked formdt EU-CTD nie je k dispozicii):

— Sprievodny list.

— Vyplnené tlagivo Ziadosti EU (uverejnené v Ozndmeni pre
Ziadatelov).

— Podkladové tdaje tykajice sa navrhovaného rozsirenia.
Ur¢ité pokyny o vhodnych dodatocnych stddidch, ktoré sa
vyzadujo pri Ziadostiach o predlzenie, sa uvddzaju
v dodatku IV kapitoly 1 zviazku 2A alebo 6A Ozndmenia
pre Zziadatelov.

— Mal by sa poskytniit tiplny modul 1 (Cast 1 v pripade vete-
rindrnych liekov) s odovodnenim chybajiicich tdajov alebo
dokumentov zahrnutych v prislusnom(-ych) oddiele(-och)
modulu 1 alebo Casti 1.

— Aktualizdcia sthrnov kvalitativnych tdajov, neklinickych
prehladov, pripadne klinickych prehladov (alebo znaleckych
posudkov o veterindrnych liekoch), alebo dodatok k nim.
Ked sa predkladajii neklinické alebo klinické Studie, hoci aj
len jedna, ich prislusny(-é) sthrn(-y) by sa mal(-i) zahrnat
do modulu 2.

— V pripade, Ze rozsirenie ma vplyv na sthrn charakteristic-
kych vlastnosti lieku, etiketu alebo pribalovy letdk: revido-
vané informécie o lieku, prezentované vo vhodnom formate.

V pripade Ziadosti o predizenie v rdmci vniitrostitneho postupu
by referenénému clenskému $titu mal byt dalej doruceny
zoznam ddtumov odoslania, v ktorom sa uvddza ¢islo konania,
datumy, ku ktorym boli ziadosti zaslané kazdému prislusnému

¢lenskému $tdtu, a potvrdenie, Ze prislusné poplatky boli zapla-
tené v sulade s poziadavkami prislusnych vndatrostitnych
organov.

V pripade rozsireni v rdmci centralizovaného postupu by sa
prislusny poplatok za roziirenie alebo rozsirenia, ustanoveny

v nariadeni Rady (ES) ¢ 297/95, mal zaplatit v silade
s finanénymi postupmi agentary.

2.4.2. Hodnotenie rozsireni v pripade vniitrostdtneho postupu

Po doruceni Ziadosti o rozsirenie sa Ziadost bude vybavovat ako
ziadost o pociato¢né povolenie na uvedenie na trh podla smer-
nice 2001/82[ES alebo smernice 2001/83/ES a kapitoly 2
Ozndmenia pre Ziadatelov — zvizku 2A alebo 6A.

2.4.3. Hodnotenie rozsireni v pripade centralizovaného postupu

Po doruceni Ziadosti o rozsirenie ju agentra bude vybavovat
ako v pripade Ziadosti o pociato¢né povolenie na uvedenie na
trh podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

2.5. Vakciny proti Iudskej chripke

V nasledujicom texte sa uvddzaju pokyny na uplatiovanie
¢lankov 12 a 18 nariadenia o zmendch na Ziadosti o ro¢nii
aktualizdciu vakcin proti Tudskej chripke.

Z dovodu osobitosti spojenych s vyrobou vakein proti ludskej
chripke sa na ro¢nd zmenu t¢innej latky na acely ro¢nej aktua-
lizicie vakciny proti ludskej chripke vztahuje osobitné
,zrychlené® konanie pre zmeny s cielom splnif odportcanie
EU na zlozenie ockovacich litok proti kmenu(-om) virusu
Tudskej chripky na nasledujicu sezénu.

Pri akychkolvek zmendch vakcin proti Tudskej chripke inych
ako zavedenie ro¢nej aktualizdcie sa budi uplatiiovat konania
pre zmeny stanovené v inych oddieloch tychto usmerneni.
Takéto zmeny je vSak mozné vybavovaf v rdmci osobitného
postupu pre naliehavé pripady, v pripade potreby pri pandémii
ustanovenej v ¢ldnku 21 nariadenia o zmendch.

,Zrychleny* postup pozostdva z dvoch krokov. Prvé cast sa tyka
hodnotenia administrativnych a kvalitativnych zloziek ddajov
uvedenych v prilohe IV (sthrn charakteristickych vlastnosti
lieku, etiketa a pribalovy letdk, a chemickd, farmaceutickd
a biologickd dokumentdcia). Druhd cast sa tyka hodnotenia
klinickych tdajov a tdajov tykajucich sa stability lieku.

Drzitefom povolenia na uvedenie na trh sa odpordca podania
v pripade roénej  aktualizicie vopred prediskutovat
s referenénym c¢lenskym Stitom alebo agenttrou.

2.5.1. Predkladanie Ziadosti o zmeny v pripade rocnej aktualizdcie
vakcin proti ludskej chripke

Zmeny tykajice sa zmien uc¢innej latky v pripade Ziadosti
o ro¢nt aktualizdciu vakein proti [udskej chripke sa musia pred-
lozit referenénému clenskému $tdtu a vSetkym dotknutym clen-
skym $tatom, alebo agentire.
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Ziadost musi byt prezentovana tak, ako sa uvddza dalej v texte,
v stlade s prislusnymi kapitolami a ¢islovanim formdtu EU-
CTD:

— Sprievodny list.

— Vyplnené tlacivo ziadosti EU (uverejnené v oznimeni pre
Ziadatelov).

— Aktualizdcia sthrnov kvalitativnych ddajov, neklinickych
prehladov, pripadne klinickych prehladov, alebo dodatok
k nim. Ked sa predkladaji neklinické alebo klinické $tadie,
hoci aj len jedna, ich prislusny(-é) sthrn(-y) by sa mal(-i)
zahrnit do modulu 2.
Chemické, farmaceutické a biologické podkladové tdaje
tykajace sa navrhovanej zmeny: Revidovany chemicky,
farmaceuticky a biologicky znalecky posudok alebo dodatok
k sicasnému znaleckému posudku. Vyzaduja sa dalej tieto
udaje:
Zlozenie lieku

Formuldcia(-e) pouzitd(-€) pocas klinického skii$ania: aktu-
alne zlozZenie (kmene novej sezény)

Vyrobné zloZenie: aktudlne zloZenie
Vyhotovenie schvalenych 3$pecifikdcii v tabulkovej forme.
Vyrobny proces:
— kmenové vychodiskové kultiry — predchddzajici vyvoj:
— pasdzovanie,
— charakterizdcia hemaglutininu a neuraminidazy,

— analytické protokoly (vratane vysledkov sktsok na
kmenovych vychodiskovych kultdrach),

— monovalentné sthrnné vzorky:
— vyrobny proces,
— zmeny tykajtce sa konkrétneho kmeria,

— validdcia rozhodujicich vyrobnych krokov (novy
kmen)

1. inaktivécia,
2. efektivnost delenia.

Specifické skasky kontroly kvality: validdcia SRD testu pre
nové kmene.

Vysledky analyzy Sarzi (monovalentné sihrnné vzorky):
vysledky prvych troch monovalentnych stihrnnych vzoriek
z kazdej pracovnej kmenovej vychodiskovej kultiry novych
kmenov (vratane skisky na neuraminiddzu).

Koépia schvélenych Specifikdcii a analytické metddy beznych
skisok v tabulkovej forme.

Skasky  stability na  Gcinnych  latkach:  vysledky
z monovalentnych sahrnnych vzoriek, ak sa pouzivajia
dlhsie ako jeden rok.

Skisky  stability na  hotovom  lieku:  vysledky

z predchadzajicej vakciny.

Zavizok nahlasovat ddaje o stabilite novej vakciny v pripade
vonkajsich $pecifikdcil.

Ro¢ny protokol zo skiiania stability. Podkladové tdaje ku
klinickym ddajom tykajdce sa navrhovanej zmeny:

Revidovany klinicky a farmakologicky znalecky posudok
alebo dodatok k stcasnému znaleckému posudku.

Vysledky klinickych $tidif s novou vakcinou sa maji pred-
kladat ako kratka kone¢nd sprava, ktord obsahuje:

— prvotné nespracované ddaje,

— charakteristiky pokusnej $tatistickej skupiny (demografia,
komorbidita, komedikdcia),

— Standardizované
a reaktogenicitu.

tabulky

pre imunogenicitu

Jasne by sa mal uviest druh pouzivaného sérologického
testu.

Ziadatelia sa vyzyvajt, aby do saboru klinickych ddajov
zahrnuli  tieto  pravidelne  aktualizované  sprivy
o bezpecnosti:

— pravidelne aktualizované sprivy o bezpecnosti za
obdobie od 1. septembra do 30. aprila predchddzajicej
sezony,

— pravidelne aktualizované spravy o bezpecnosti za
obdobie od 1. mdja do 31. augusta predposlednej
sezony.

— Revidované informécie o liecku prezentované vo vhodnom
formate.

Pri Ziadostiach o ro¢nii aktualizéciu vakein proti ludskej chripke
v rdmci vnatrostitneho postupu by referenénému ¢lenskému
§tditu mal byt dalej doruceny zoznam ditumov odoslania,
v ktorom sa uvddza cislo konania, ditumy, ku ktorym boli
ziadosti zaslané kazdému prislusnému  ¢lenskému  Statu,
a potvrdenie, Zze prislusné poplatky boli zaplatené v stilade
s poziadavkami prislusnych vnatrostitnych organov.

Pri ziadostiach o ro¢nt aktualizdciu vakein proti ludskej chripke
v rdmci centralizovaného postupu sa prislusny poplatok za
zmenu, ako je ustanovené v nariadeni Rady (ES) ¢. 297/95,
zaplati v stlade s finan¢nymi postupmi agentdry.

2.5.2. Hodnotenie zmien v pripade vniitrostdtneho postupu

Referenc¢ny clensky $tat vybavi ziadost o ro¢nii zmenu vakciny
proti Tudskej chripke po jej doruceni takto:

Referencny clensky §tat potvrdi dorucenie platnej Ziadosti
o rotni zmenu vakciny proti lIudskej chripke do 7 dni
a informuje drzitela a prislusné clenské S$tity o zaliatku
konania.
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Referencny clensky stat zasle najviac do 15 dni od zaliatku
konania dotknutym ¢lenskym $tatom predbeznii hodnotiacu
spravu o administrativnych tdajoch a dokladoch o kvalite.
Dotknuté ¢lenské Stity by mali zaslat svoje pripomienky
k predbeznému hodnoteniu do 6 dni.

Pocas obdobia hodnotenia moze referen¢ny clensky $tat zaslat
drzitelovi Ziadost o dopliujiice informdcie a zodpovedajticim
sposobom o tom informovat dotknuté ¢clenské $taty. Dokument
s odpovedou by sa mal poskytnit najneskor do siedmich dni.
Konanie v3ak nebude pozastavené.

Referen¢ny ¢lensky $tat vypracuje kone¢nti hodnotiacu spravu
vritane svojho rozhodnutia o administrativnych ddajoch
a udajoch o kvalite do 30 dni od zacatia konania.

Dotknuté ¢lenské $tity uznaji rozhodnutie o administrativnych
tdajoch a uddajoch o kvalite do 12 dni a zodpovedajiicim
spdsobom o tom informujii referenény clensky stat. Referencny
Clensky stit informuje o wvysledku drzitela povolenia na
uvedenie na trh.

V nadviznosti na rozhodnutie o administrativnych tdajoch
a udajoch o kvalite md drzitel povolenia na uvedenie na trh,
ak ho o to poziada referen¢ny ¢lensky stat, najviac 12 dni na
predlozenie klinickej dokumentdcie a ddajov tykajucich sa stabi-
lity lieku v3etkym prislusnym c¢lenskym stdtom.

Referencny clensky §tit rozosle hodnotiacu spravu o klinickej
dokumentdcii so svojim koneénym rozhodnutim dotknutym
¢lenskym $tatom do 7 dni od dorucenia klinickych tdajov.

Dotknuté ¢lenské $tity uznaji toto kone¢né rozhodnutie
a prijmd rozhodnutie v sdlade s konecnym rozhodnutim do
nasledujdcich 7 dni.

2.5.3. Hodnotenie zmien v rdmci centralizovaného postupu

Po doruceni ziadosti o ro¢nti zmenu vakciny proti ludskej
chripke ju agentdra vybavi takto:

Agentdra potvrd] dorucenie platnej Ziadosti o ro¢nti zmenu
vakciny proti ludskej chripke do 7 dni a informuje drzitela
o zacati konania.

Vybor pre humédnne lieky md najviac 45 dni od zacatia konania
na vydanie pociato¢ného stanoviska k predlozenym dokladom
o kvalite.

Prijatie stanoviska vyboru pre humanne lieky alebo Ziadost
o dopliujiice informdcie sa predpokladaji v tridsiaty den.

V pripade, ze vybor poziada o dopliujice informdcie, drzitel
povolenia na uvedenie na trh poskytne odpovede do 3 dni,
a vybor do S$tyridsiateho piateho dna prijme stanovisko
k dokladom o kvalite. Toto stanovisko sa zasle Komisii, ktord
v pripade potreby na zdklade tohto stanoviska prijme rozhod-
nutie o zmene podmienok v povoleni na uvedenie na trh
a zodpovedajicim sposobom o tom informuje drzitela.

V nadviznosti na stanovisko k tdajom o kvalite drzitel povo-
lenia na uvedenie na trh, ak ho o to poziada agentira, najne-
skor do pitdesiateho siedmeho diia predlozi agentire klinickd
dokumentdciu a udaje tykajice sa stability licku. Po doruceni
tychto tdajov md vybor najviac 10 dni na prijatie kone¢ného
stanoviska, ktoré agenttira zasle Komisii a drzitelovi povolenia
na uvedenie na trh najviac do 3 dni.

Komisia v pripade potreby a na zaklade kone¢ného stanoviska
vyboru zmeni a doplni rozhodnutie o udeleni povolenia na
uvedenie na trh a aktualizuje register lieckov Spolocenstva.

2.6. Naliehavé bezpecnostné obmedzenia

V ¢clanku 22 nariadenia o zmendch sa stanovuje, Ze v pripade
rizika ohrozenia verejného zdravia, pokial ide o lieky na
humdnne pouzitie, alebo v pripade rizika ohrozenia zdravia
[udi a zvierat, pripadne ohrozenia Zivotného prostredia, pokial
ide o licky na veterindrne pouzitie, moze drzitel prijaf pred-
bezné ,nalichavé bezpe¢nostné obmedzenia“.

Nalichavé bezpe¢nostné obmedzenia sa tykaju docasnej(-ych)
zmeny (zmien) informdcii o lieku v dosledku farmakovigilancie,
predklinickej bezpecnosti alebo signdlov kvality, ktoré vzbu-
dzuji zdvazné obavy, o ktorych sa drzitel povolenia na
uvedenie na trh domnieva, Ze by mohli predstavovat riziko
ohrozenia zdravia [udi a zvierat, pripadne ohrozenia Zivotného
prostredia, a ktoré sa preto musia bezodkladne ozndmit pred-
pisujicim osobdm a pouzivatelom; tieto nové informacie maji
vplyv na bezpecnost pouzivania lieku a tykajii sa najma jedného
alebo viacerych bodov v sthrne charakteristickych vlastnosti
lieku: terapeutickych indikdcii, ddvkovania, kontraindikacii,
varovani, cielovych druhov a ochrannych lehot. Tieto nalichavé
zmeny budt ndsledne zavedené prostrednictvom zodpoveda-
jicej zmeny v povoleni na uvedenie na trh.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh musi bezodkladne infor-
movat vietky prisluiné clenské $tity alebo agentdru a Komisiu
o obmedzeniach, ktoré sa majui zaviest.

Ak dotknuty orgdn alebo Komisia nevznesti ndmietky do
24 hodin od dorucenia uvedenych informdcii, naliehavé bezpec-
nostné obmedzenia sa povazuju za prijaté. Musia byt vykonané
do c¢asového ramca dohodnutého medzi Komisiou alebo refe-
renénym ¢lenskym Stitom a drzitelom.
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Takéto naliehavé bezpecnostné obmedzenia moze ukladat aj
Komisia (pre centrdlne povolované lieky) alebo prisluiné
vnatrodtitne orgdny (pre vnutro$titne povolované lieky)
v pripade rizika ohrozenia verejného zdravia, pokial ide
o humadnne lieky, alebo v pripade rizika ohrozenia zdravia
[udi alebo zvierat, pokial ide o veterindrne lieky.

Prislusnd ziadost o zmenu zohladnujica nalichavé bezpec-
nostné obmedzenia (bez ohladu, & o ne poziadal drzitel
alebo ich ulozila Komisia alebo prislusné vnitrostitne organy)
sa musi predlozit ¢o najskor do 15 dni od zacatia tychto nalie-
havych bezpe¢nostnych obmedzeni.

3. PROCEDURALNE POKYNY PRI ROZDELOVANI PRACE

V ¢lanku 20 nariadenia o zmendch sa stanovuje moznost, aby
drzitel povolenia na uvedenie na trh predlozil v jednej Ziadosti
td istd zmenu typu IB, td istd zmenu typu II alebo ti istd
skupinu zmien zodpovedajiicu jednému z pripadov uvedenych
v prilohe III nariadenia alebo dohodnutii s referenénym ¢len-
skym $titom alebo agentiirou, ktord neobsahuje Ziadne rozsi-
renie, ktoré md vplyv na viac ako jedno povolenie na uvedenie
na trh toho istého drzitela.

Aby sa zabrénilo duplicite prace pri hodnoten{ tychto zmien sa
zriadil postup rozdelenia prace, v ramci ktorého by mal jeden
orgdn (,referencny orgdn®), vybrany z prislusnych orgdnov ¢len-
skych stitov a agentiiry, preskimaf zmenu v mene ostatnych
dotknutych organov.

Ak aspont jedno z uvedenych povoleni na uvedenie na trh bolo
povolené prostrednictvom centralizovaného postupu, refe-
rencnym orgdnom bude agentira (oddiel 3.4). Vo v3etkych
ostatnych pripadoch bude ako referen¢ny organ konat prislusny
vnutrostatny orgn zvoleny koordina¢nou skupinou pri zohlad-
neni odpordcania drzitela (oddiel 3.2).

V zédujme ulahcenia planovania postupu sa drzitelia povolenia
na uvedenie na trh vyzyvajd, aby informovali agentiru alebo
koordina¢nii skupinu a navrhovany referenény orgdn najmenej
3 mesiace vopred o predlozeni zmeny alebo skupiny zmien,
ktoré majii byt predmetom postupu rozdelovania price.

Na to, aby sa ziskal prospech z postupu rozdelovania price, by
sa ta istd zmena alebo zmeny mali vztahovat na rozne uvedené
lieky, pri ktorych nie je Ziadna alebo len obmedzena potreba
hodnotit potencidlny vplyv konkrétnych liekov. Preto v pripade,
ak ,td istd“ zmena alebo tie isté“ zmeny roznych povoleni na
uvedenie na trh vyzaduji predloZenie individudlnych podpor-
nych stuborov udajov pre kazdy dotknuty liek a osobitné
hodnotenie konkrétnych lickov, takéto zmeny nebudi viest
k ziskaniu prospech z rozdelenia prace.

3.1. Podanie Ziadosti 0 zmenu(-y) v rdmci rozdelenia price

Zmena alebo skupina zmien, pri ktorej sa navrhuje rozdelenie
préace, by sa mala predlozit tak, ako sa ustanovuje v oddieloch
2.2 - 2.3, a mala by sa dodat ako jeden integrovany subor
predkladanych podkladov zahffiajici vietky zmeny vztahujice

sa na vietky lieky. To bude zahffat spolo¢ny sprievodny list
a tlacivo Ziadosti, spolu s osobitnou podkladovou dokumenti-
ciou pre kazdy uvedeny lieck a revidovanymi informdciami
o lieku (v pripade potreby) v pripade kazdého uvedeného lieku.
To umozni agentire a prislusnym vndtro$titnym orgdnom
aktualizovat spis kazdého povolenia na uvedenie na trh zahrnu-
tého v postupe rozdelovania price prislusnymi zmenenymi
a doplnenymi alebo novymi informdaciami.

Ziadost o rozdelenie price sa musi predlozit vietkym
prislusnym orgdnom, t. j. v pripade centralizovaného postupu
agenttire a vSetkym clenskym $tdtom, v ktorych st uvedené
lieky povolené.

3.2. Hodnotenie rozdelenia price v pripade vniitroStat-
neho postupu

Ak drzitel povolenia na uvedenie na trh informuje koordinac¢ni
skupinu o pripravovanom postupe rozdelovania price, koordi-
naénd skupina na nasledujiicom zasadnuti rozhodne
o referen¢nom orgdne vzhladom na nédvrh drzitela, a ak sa to
vyzaduje podla ¢lanku 20 ods. 3 treticho pododseku nariadenia
o zmendch, o dalSom prislusnom orgéne, ktory bude pomdhat
referenénému orgdnu. Drzitel povolenia na uvedenie na trh
bude koordina¢nou skupinou informovany o rozhodnuti
o tom, ktory prislusny vnutrostitny organ bude konat ako
referenény orgén.

Referencny orgdn vybavi Ziadost o rozdelenie prace po jej doru-
Ceni takto:

Referencny  organ potvrdi dorucenie platnej  Ziadosti
o rozdelenie prace. Referenény orgdn zacne konanie hned po
potvrdeni dorucenia platnej Ziadosti. Drzitel povolenia na
uvedenie na trh a prislusné clenské Stity budi na zaliatku
konania informované o ¢asovom rdmci.

Pri postupoch rozdelovania price sa bude vo vSeobecnosti
uplatiovat 60-diiovy rdmec hodnotenia, alebo v pripade
zmien uvedenych v casti 2 prilohy V nariadenia o zmendch
90-diiovy ramec hodnotenia. Referenény orgdn vSak moze
skrétit tato lehotu so zretelom na nalichavost danej zélezitosti,
najmi v pripade zdleZitost{ bezpe¢nosti, alebo ju moze predlzit
na 90-dnovy rdmec hodnotenia, ak sa stcastou postupu rozde-
lovania price zmeny uvedené v Casti 1 prilohy V nariadenia
o zmenéch.

Referen¢ny orgdn vypracuje ndvrh hodnotiacej spravy v stlade
s ozndmenym ¢asovym ramcom a rozosle ho dotknutym ¢len-
skym $titom na pripomienkovanie, ako aj drzite[ovi povolenia
na uvedenie na trh na informdciu. Dotknuté ¢lenské Staty by
mali zaslat pripomienky k ndvrhu hodnotiacej spravy
v Casovom horizonte stanovenom v ¢asovom rdmci.

Referen¢ny orgdn moze v ramci obdobia hodnotenia zaslat
drzitelovi povolenia na uvedenie na trh Ziadost o dopliujiice
informdcie.
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Do dorucenia dopliujicich informdcii bude konanie pozasta-
vené. Ako vseobecné pravidlo sa bude uplatiiovat pozastavenie
s dlzkou najviac jeden mesiac. V pripade dlhsieho pozastavenia
by drzitel povolenia na uvedenie na trh mal zaslat referenc-
nému orgdnu oddvodnend Ziadost na odsthlasenie.

Posudzovanie odpovedi moze trvat najviac 30 alebo 60 dni
v zavislosti od zlozitosti a mnoZstva tdajov vyziadanych od
drzitela povolenia na uvedenie na trh.

Ziadost o dopliujice informdcie by sa mala zaslat drzitelovi
povolenia na uvedenie na trh spolu s casovym rdmcom,
v ktorom sa uvddza ditum, do ktorého musi drzitel povolenia
na uvedenie na trh predlozit vyziadané tdaje, a podla potreby
predlzené obdobie hodnotenia.

Referen¢ny orgdn po doruceni odpovede Ziadatela dokonci
ndvrh hodnotiacej spravy k Zziadosti a rozosle ho dotknutym
¢lenskym stdtom a drzitelovi povolenia na uvedenie na trh na
informdciu v ¢asovom horizonte stanovenom v ¢asovom rdmci.
Dotknuté clenské $taty by mali zaslat pripomienky ku konec-
nému ndvrhu hodnotiacej spravy v ¢asovom horizonte stano-
venom v ¢asovom ramci.

3.3. Vysledok hodnotenia v pripade vnitrostitneho
postupu

Referen¢ny orgdn vydd po dokonéeni preskiimania zmien, ktoré
st predmetom postupu rozdelovania price, svoje stanovisko
zohladfujice konecny vysledok.

Referencény organ v pripade kladného rozhodnutia vo veci
ziadosti o rozdelenie price informuje Ziadatela a dotknuté
¢lenské $tity o schvdleni rozdelenia price. V tomto stanovisku
uvedie aj akékolvek zmeny (napr. ako stcast skupiny alebo pre
konkrétny liek), ktoré sa nepovazuji za schvalitelné.

Referen¢ny organ v pripade zdporného rozhodnutia informuje
ziadatela, ako aj dotknuté ¢lenské $tity, o zamietnuti Ziadosti
o rozdelenie price (vritane dovodov zdporného vysledku).

Dotknuté ¢lenské $taty do 30 dni od dorucenia stanoviska toto
stanovisko  schvélia, informuji referencny clensky Stat
a zodpovedajiicim sposobom zmenia a doplnia predmetné
povolenia na uvedenie na trh.

V pripade, Ze jeden z dotknutych ¢lenskych Statov identifikuje
do 30 dni od dorucenia stanoviska potencidlne zdvazné ohro-
zenie verejného zdravia, alebo pokial ide o veterindrne lieky,
potencidlne zdvazné ohrozenie zdravia ludl a zvierat, pripadne
ohrozenie Zivotného prostredia, tento ¢lensky $tit zodpoveda-
jicim spésobom informuje referencny orgdn a referencny organ
postipi Zziadost koordinacnej skupine na dcely uplatnenia
¢lanku 33 ods. 3, 4 a 5 smernice 2001/82[ES alebo
Clanku 29 ods. 3, 4 a 5 smernice 2001/83[ES vo vztahu
k zdlezitosti, ktord je predmetom sporu.

V nariadeni o zmendch nie je ustanovené postiipenie Ziadosti
koordinacnej skupine Ziadatelom.

Po ozndmeni kladného stanoviska, pokial ide o zmeny tykajtice
sa zmien sthrnu charakteristickych vlastnosti licku, etikety
alebo pribalového letdku, by Ziadatel mal do 7 dni predlozit
vietkym prislusnym clenskym Stitom preklady informaénych
textov lieku.

Menej vyznamnd(-¢) zmena(-y) typu IB schvélend(-é) prostred-
nictvom postupu rozdelovania price sa moze(-u) vykonat po
doruceni kladného stanoviska referenéného organu.

Vyznamnd(-é) zmena(-y) typu Il (vratane tych, ktoré obsahuja
zoskupeni menej vyznamnd zmenu alebo zmeny typu IB)
schvilend(-é) prostrednictvom postupu rozdelovania price sa
moze(-u) vykonat 30 dni po doruceni kladného stanoviska refe-
renéného organu, ak ziadost nebola postipend vo vztahu
k zdlezitosti, ktord je predmetom sporu, koordinacnej skupine
na uCel uplatnenia c¢lainku 33 ods. 3, 4 a 5 smernice
2001/82[ES alebo clanku 29 ods. 3, 4 a 5 smernice
2001/83/ES.

Zmeny tykajice sa zdleZitosti bezpecnosti sa musia vykonat
v Casovom rdmci dohodnutom medzi drzitefom povolenia na
uvedenie na trh a referenénym orgdnom.

3.4. Hodnotenie = rozdelenia  price v

centralizovaného postupu

pripade

Agentira vybavi Ziadost o rozdelenie price po jej doruceni
takto:

Agentira potvrdi dorucenie platnej Ziadosti o rozdelenie prace.
Agentdra zacne konanie hned po potvrdeni dorucenia platnej
ziadosti. Drzitel povolenia na uvedenie na trh bude na zaciatku
konania informovany o prijatom ¢asovom rdmci.

Agentira vymenuje spravodajcu (a v niektorych pripadoch aj
spoluspravodajcu), aby viedol postup hodnotenia.

Pri postupoch rozdelovania price sa bude vo vieobecnosti
uplatiiovat  60-dilovy rdmec hodnotenia, alebo v pripade
zmien uvedenych v Casti 2 prilohy V nariadenia o zmendch
90-dnovy rdmec hodnotenia. Referenény orgdn vsak moze
skratit tato lehotu so zretefom na naliehavost danej zdleZitosti,
najmi v pripade zédlezitosti bezpecnosti, alebo ju moze predlzit
na 90-dilovy rdmec hodnotenia, ak sticastou postupu rozdelo-
vania prace st zmeny uvedené v Casti 1 prilohy V nariadenia
o zmenéch.

Pocas obdobia hodnotenia méze Vybor pre humdnne lieky
alebo Vybor pre veterindrne lieky poziadat o dopliujice infor-
mécie a prijat ¢asovy rdmec, v ktorom sa uvddza ddtum, do
ktorého musi drzitel povolenia na uvedenie na trh predlozit
vyZiadané udaje, a v pripade potreby predlzené obdobie hodno-
tenia.
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Do dorucenia dopliujiicich informdcii bude konanie pozasta-
vené. Ako vSeobecné pravidlo sa bude uplatnovat pozastavenie
v dlzke najviac 1 mesiac. Pri pozastaveni dlhsom ako 1 mesiac
by mal drzite] povolenia na uvedenie na trh zaslat agentiire
odovodnenti Ziadost na odsthlasenie Vyborom pre humdnne
lieky alebo Vyborom pre veterindrne lieky.

\Y pripade akejkolvek nadvizujicej Ziadosti o doplijiice infor-
mécie sa bude vo vSeobecnosti uplatiiovat dodatoéné pozasta-
venie v dizke najviac 1 mesiac; v odovodnenych pripadoch sa
mozu uplatnit najviac 2 mesiace.

Postidenie odpovedi vyborom moze trvat najviac 30 alebo 60
dni v zdvislosti od zlozitosti a mnoZstva tdajov poskytnutych
drzitelom povolenia na uvedenie na trh.

Ziadost o dopliujice informécie alebo nadvizujtica Ziadost by
mali byt zaslané drzitelovi povolenia na uvedenie na trh spolu
s éasov;'/m rdmcom, v ktorom sa uvddza ddtum, do ktorého
musi drzitel povolenia na uvedenie na trh predlozit vyziadané
tidaje, a podla potreby predizené obdobie hodnotenia.

Na ziadost prislusného vyboru alebo drzitela povolenia na
uvedenie na trh sa podla potreby moze uskuto¢nit dstne vysvet-
lenie Vyboru pre humdnne lieky alebo Vyboru pre veterindrne
lieky.

3.5. Vysledok hodnotenia v pripade centralizovaného
postupu

Po dokonceni preskiimania zmien, ktoré si predmetom
postupu rozdelovania prace, agenttra vydad stanovisko zohlad-
fjiice kone¢ny vysledok postupu. V tomto stanovisku sa uvedi
aj akékolvek zmeny (napr. ako sticast skupiny alebo pre
konkrétny liek), ktoré sa nepovazujii za schvilitelné.

Agentiira po prijati stanoviska vyboru k postupu rozdelovania
préace informuje drzitela povolenia na uvedenie na trh, Komisiu
a (v pripade potreby) prislusné clenské Stity o tom, ¢i je stano-
visko kladné alebo zdporné (vritane dovodov zdporného
vysledku), ako aj o tom, & si rozhodnutie, ktorym sa udeluje
povolenie EU na uvedenie na trh, vyzaduje zmeny a doplnenia.

Postup opdtovného posudzovania uveden}’f v ¢lanku 9 ods.
a v ¢clanku 34 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 sa vztahuje a)
na stanoviskd prijaté pre postupy rozdelovania prace.

Komisia po doruceni kone¢ného stanoviska v pripade potreby
zmeni a doplni povolenia EU do 30 dni a prislusné clenské
Staty (ak je to vhodné) schvidlia konecné stanovisko, zodpove-
dajicim sposobom informuji agentdru a v pripade potreby do
tridsiatich dni zmenia a doplnia vnttrostitne povolenia na
uvedenie na trh, ak sa do tridsiatich dni od dorucenia kone¢-
ného stanoviska nezacne konanie tykajiice sa postiipenia podla
¢lanku 35 smernice 2001/82/ES alebo podla ¢ldnku 31 smer-
nice 2001/83/ES.

V pripade Ziadosti o rozdelenie price tykajicej sa podmienok
viacerych povoleni na uvedenie na trh vlastnenych tym istym
drzitelom sa rozhodnutie Komisie bude vztahovat len na
centrdlne povolované lieky. Ak sa zmena tyka viac ako jedného
centralne povolovaného lieku, aktualizdcia povoleni na uvedenie
na trh bude predstavovat jedno rozhodnutie na jeden centrdlne
povolovany liek.

Menej vyznamné zmeny typu IB schvdlené prostrednictvom
postupu rozdelovania price moézu byt vykonané po doruceni
kladného stanoviska.

Vyznamnd zmena alebo zmeny typu II (vratane zmien, ktoré
obsahujii zoskupent menej vyznamnd zmenu alebo zmeny
typu IB) schvélené prostrednictvom postupu rozdelovania
prace mozu byt vykonané do tridsiatich dni od dorucenia klad-
ného stanoviska agenttry, ak sa do tridsiatich dni od dorucenia
kone¢ného stanoviska neza¢ne konanie tykajice sa postupu
postlpenia zdlezitosti podla ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES
alebo podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES.

Zmeny tykajice sa zaleZitosti bezpe¢nosti musia byt vykonané
v Casovom rdmci dohodnutom medzi drzitefom povolenia na
uvedenie na trh a Komisiou.




