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EVROPSKA
KOMISE

V Bruselu dne 11.3.2024
C(2024) 1627 final

ANNEXES 1 to 2

PRILOHY

NARIZENi KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) ... ...,

kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1234/2008, pokud jde o posuzovani zmén registraci
humannich lé¢ivych pripravki

{SWD(2024) 58 final}

CS



CS

PRILOHA I

Ptilohy I, I a III nafizeni (ES) ¢. 1234/2008 se méni takto:

1)

2)

priloha I se méni takto:

a)

b)

c)

v bodé¢ 1 se pismeno c¢) nahrazuje timto:

»»C)

nahrazeni biologické uUCinné latky jinou latkou s mirné odliSnou
molekulovou strukturou, pficemz charakteristiky uc€innosti nebo
bezpecnosti nejsou vyznamné odlisné, s vyjimkou:

zmén ucinné latky sezonni, predpandemické nebo pandemické
vakciny proti lidské chiipce,

nahrazeni nebo, po dohod¢ s pfisluSnymi organy, ptidani sérotypu,
kmene, antigenu nebo kodovaci sekvence ¢i kombinace sérotyptl,
kmend, antigeni nebo kddovacich sekvenci u vakeiny proti
lidskym koronavirim,

nahrazeni nebo, po dohod¢ s ptislusSnymi organy, ptidani sérotypu,
kmene, antigenu nebo kodovaci sekvence ¢i kombinace sérotyp,
kmeni, antigeni nebo koédovacich sekvenci ujiné humanni
vakciny, nez je vakcina proti lidské chiipce nebo proti lidskym
koronavirm, kterd ma potencidl pro feSeni mimoiadné situace
v oblasti vetfejného zdravi v Unii;*;

v bod¢ 2 se pismeno ¢) nahrazuje timto:

»€)
()

zména nebo piidani nové cesty podani ),

Pii parenterdlnim podani je nutné rozliSovat mezi intraarterialni, intravenozni,
intramuskularni, subkutanni a dal§imi cestami.*;

bod 3 se zrusuje;

ptiloha IT se méni takto:

a)

b)

bod 1 se méni takto:

i

pismeno f) se nahrazuje timto:

7’f)

zmény tykajici se zptisnéni limith specifikaci, pokud dana zména
neni disledkem zavazku vyplyvajiciho z ptfedchoziho hodnoceni za
ucelem prezkoumani limitd specifikaci a neni zapfic¢inéna
neo¢ekavanymi udalostmi, které nastaly béhem vyroby;*;

dopliiyje se nové pismeno g), které zni:

»2)

zmény tykajici se zdravotnického prostiedku, jenz je nedilnou
soucasti 1écivého ptipravku nebo je urcen pro vyhradni pouziti
s 1écivym piipravkem, které nemaji dopad na kvalitu, bezpecnost
nebo ucinnost 1écivého pripravku.”;

bod 2 se méni takto:

)
ii)

pismeno e) se zruSuje;

pismeno f) se nahrazuje timto:

”f‘)

zmény tykajici se zavedeni nového rozsahu hodnot parametru
(design space), pokud byl rozsah hodnot parametru vyvinut
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iii)

v souladu s pfisluSnymi evropskymi a mezinarodnimi védeckymi
pokyny;*;

za pismeno f) se vklada nové pismeno fa), které zni:

»fa) zmény tykajici se zavedeni protokolu fizeni zmén po schvalenti,

pokud byl protokol vyvinut v souladu s ptislusnymi evropskymi a
mezinarodnimi védeckymi pokyny;*;

iv) pismena g), h), 1) a k) se zrusuji;

v)  pismeno 1) se nahrazuje timto:

»l)  zmény tykajici se nahrazeni nebo, po dohod¢ s ptislusnymi organy,
pridani sérotypu, kmene, antigenu nebo kodovaci sekvence ci
kombinace sérotypli, kment, antigenti nebo kdédovacich sekvenci
u vakciny proti lidskym koronavirtim;*;

vi)  doplilyji se nova pismena m) a n), kterd znéji:

,»m) zmeény tykajici se nahrazeni nebo, po dohodé¢ s ptislusnymi orgéany,
pfidani sérotypu, kmene, antigenu nebo kddovaci sekvence Cci
kombinace sérotypt, kment, antigeni nebo kddovacich sekvenci
u huménni vakciny, kterd ma potencidl pro feSeni mimotadné
situace v oblasti vetejného zdravi;

n) zmény tykajici se zdravotnického prosttedku, jenz je nedilnou
soucasti 1é¢ivého piipravku nebo je uréen pro vyhradni pouziti
s lécivym piipravkem, které mohou mit vyznamny dopad na
kvalitu, bezpecnost nebo ucinnost 1é¢ivého pripravku.*;

3) ptiloha III se méni takto:
a)  body 6, 7 a 8 se nahrazuji timto:

,»0.  VSechny zmény ve skupin€ se tykaji projektu zaméfeného na zlepSeni
vyrobniho procesu a kvality dotCeného lécivého ptipravku nebo jeho
ucinnych latek, véetn€ souvisejicich administrativnich zmén.

7. VSechny zmény ve skuping jsou zmény ovliviujici kvalitu vakciny proti
lidské pandemické chiipce nebo proti lidskym koronavirim.

8. VSechny zmény ve skupiné jsou zmény systému farmakovigilance
uvedeného v €l. 8 odst. 3 pism. ia) smérnice 2001/83/ES.*;

b)  bod 13 se zrusuje;
c) bod 14 se nahrazuje timto:

»14. VSechny zmény ve skupiné vyplyvaji ze zvlastniho postupu nebo

podminek v souladu s ¢l. 14 odst. 8 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 nebo
¢lankem 22 smérnice 2001/83/ES.*
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PRILOHA II
,PRILOHA V

Zmeény tykajici se zmeén nebo ptidani 1é¢ebnych indikaci.*
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