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DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Na zakladé ¢l. 23b odst. 2a smérnice 2001/83/ES! a ¢&l. 16a odst. 3 nafizeni (ES)
&. 726/2004? je Komisi svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci, které
stanovi: 1) kategorie, do nichz jsou klasifikovany zmény registrovanych huménnich
lé¢ivych piipravki, a ii) postupy pro posuzovani zadosti o zmény registraci.

Toto nafizeni v pfenesené pravomoci méni natizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008° tim,
ze pozménuje a dopliuje ustanoveni tykajici se pouzitelnych postupt a kategorii pro
zmény registraci humannich 1é¢ivych ptipravki, aby se zefektivnilo fizeni zivotniho
cyklu 1é¢ivych ptipravki.

KONZULTACE PRED PRIJETIM PRAVNIHO AKTU

Odbornici z ¢lenskych statl byli konzultovani v rdmci Farmaceutického vyboru?,
ktery o této zdlezitosti jednal dne 23. listopadu 2023. Clenské staty navrhované
zmény podpofily a navrhly drobné tGpravy a zlepSeni pozménénych ustanoveni.

PRAVNI STRANKA AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Pravnim zékladem tohoto nafizeni v pienesené pravomoci je ¢l. 23b odst. 2a
smérnice 2001/83/ES a €l. 16a odst. 3 nafizeni (ES) €. 726/2004. Tato ustanoveni
zmoctuji Komisi k pfijeti aktll v pfenesené pravomoci, které stanovi kategorie, do
nichz jsou zmény klasifikovany, a postupy pro posuzovani zadosti o zmény
registraci.

Pfenesené pravomoci by mély byt pouzity ke zméné€ nafizeni Komise (ES)
¢. 1234/2008, kterym se tidi posuzovani zmén u humannich a veterinarnich 1é¢ivych
ptipravk.

Zmény nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 zahrnuji cilenou revizi za ucelem
zjednoduSeni postupu a zajisténi lepSiho zpracovani zmén na zakladé ptistupu
zaloZzeného na rizicich. MiiZe se jednat o pfefazeni nékterych zmén do niZSich
kategorii a/nebo zavedeni vétsi flexibility, zejména pokud jde o zmény tykajici se
kvality nebo vyroby. To by umoZznilo snizit zat€z pro dané odvétvi, pokud jde o
nezbytné nalezitosti k odiivodnéni zmény, a zkratit lhiitu pro posouzeni ze strany
regulacnich organt. Cilem tohoto opatfeni je zvySeni efektivity, snizeni
administrativni zaté¢ze pro farmaceutické odvétvi a lepSi vyuzivani zdrojh
regulacnich orgdni tim, ze se zamezi jejich zahlceni Zadostmi o zmény, jez by mohly
byt vyfizeny jednodusSim zpisobem. Vé&tsi efektivita také miZe pfispét
k rychlej§imu zpracovani zmén, které navrhuji drzitelé registraci s cilem feSit
nedostatek daného 1éCivého piipravku (napf. v souvislosti se zménami
v dodavatelském ftetézci). VSechny tyto zmény by mély byt vnimany jako pfechodny

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravka (Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovuji
postupy Unie pro registraci huménnich 1é¢ivych ptipravkii a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropska agentura pro 1&¢ivé piipravky (U, vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).

Narizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén registraci humannich
a veterinarnich 1é¢ivych pripravka (Uf. vést. L 334, 12.12.2008, s. 7).

Rozhodnuti Rady ze dne 20. kvétna 1975 o ziizeni Farmaceutického vyboru (Ut. vést. L 147, 9.6.1975,
s. 23).
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krok, dokud nezacnou platit zmény navrhované v rdmci revize pravnich ptedpisi
v oblasti 1é¢ivych piipravk® (smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) &. 726/2004).
Vedle toho budou z nafizeni vyjmuty veskeré odkazy na veterinarni 1é¢ivé ptipravky.
Jedna se diisledek pfijeti natizeni (EU) 2019/6 o veterindrnich 1é¢ivych p¥ipraveich®,
které stanovi, Ze nafizeni (ES) ¢. 1234/2008 by se jiz na veterinarni 1é¢ivé pripravky
nemélo vztahovat.

Reforma pravnich predpisi EU v oblasti 1é¢ivych pripravka (https://health.ec.europa.eu/medicinal-
products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich 1é¢ivych
piipravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES (Uk. vést. L 4, 7.1.2019, s. 43).
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NARIZENi KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...

ze dne 11.3.2024,

kterym se méni narizeni (ES) €. 1234/2008, pokud jde o posuzovani zmén registraci

humannich 1é¢ivych pripravki

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spoleenstvi tykajicim se humannich lé¢ivych piipravki'!, a zejména na ¢l. 23b
odst. 2a uvedené smérnice,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. bfezna
2004, kterym se stanovuji postupy Unie pro registraci humannich 1é¢ivych piipravki a dozor
nad nimi a kterym se ziizuje Evropska agentura pro 1&¢ivé piipravky?, a zejména na ¢l. 16a
odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

€)

(4)

)

V natizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008° je stanoven pravni ramec Unie pro zmény
registraci 1é¢ivych pfipravkd. S ohledem na praktické zkuSenosti s pouZzivanim
uvedeného nafizeni je vhodné pfistoupit k jeho pfezkoumdani, aby mohl byt vytvoten

wewvr

ochrany vetejného zdravi.

Postupy stanovené natizenim (ES) ¢. 1234/2008 je proto tfeba upravit, aniz by doslo
k odchyleni od obecnych zasad, na nichz jsou tyto postupy zaloZeny.

V zajmu dosazeni vétsi efektivity, sniZzeni administrativni zatéZze pro farmaceutické
odvétvi a lepSiho vyuzivani zdroji ptislusnych organi by mél byt stavajici pravni
ramec zjednodusSen a zpfehlednén, pfi¢emz by mély byt zajistény stejné normy kvality,
ucinnosti a bezpecnosti 1€civych pripravki.

Za Ucelem soustavného zohlednovani védeckotechnického pokroku a zjednoduSeni
postupt provadéni zmén muze byt zapotiebi Castéji aktualizovat pokyny tykajici se
klasifikace na zakladé téchto poznatki. Za timto ucelem by agentura méla kazdorocné
vydéavat doporuceni tykajici se zmeén, jejichz klasifikace neni urcena, a aktualizaci,
které by mely byt zaclenény do pokynl a zvetejnény v elektronické podobé na
internetovych strankach Komise.

V nékterych piipadech je jiz nyni moZzné seskupit vice zmén v ramci predloZeni jediné
zadosti. Z praktickych zkuSenosti a poznatkd ziskanych z postupu délby préce

Uk. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j.

Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j.

Narizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén registraci humannich
a veterinarnich  lé&ivych piipravkd (Uf. wvést. L 334, 12.12.2008, s. 7, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1234/07).
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(6)

(7

(8)

)

(10)

(11)

nicméné vyplyva, ze seskupovani zmén by mohlo byt v zdjmu vétsi flexibility a
harmonizace dale roz§ifeno. Proto by méla byt zavedena moZznost predkladat jedinou
zaddost o zmény vice nez jedné registrace (tzv. ,,superseskupovani zmén®), coz
drzitelim registraci umozni, aby svou C¢ist¢ vnitrostatni registraci zaclenili do
superseskupeni zmén a harmonizovali své Cisté vnitrostatni registrace v riznych
¢lenskych statech.

Postup délby prace tykajici se zmén umoziuje jiz dnes predlozeni jediné Zadosti o
zmény vice nez jedné registrace téhoz drzitele. Aby se zabranilo prekryvani prace pii
posuzovani zmén, mély by mit piislusné organy moznost zpracovavat vSechny vhodné
zmény v ramci postupu délby prace.

Pokroky ve védeckotechnické oblasti a desetileti zkuSenosti s vyrobou biologickych
1é¢ivych piipravkli umoznuji, aby se v ptipadé zmén kvality u biologickych 1é¢ivych
pripravki uplatioval ptistup zaloZzeny na rizicich. Proto je vhodné upravit tento ptistup
tak, aby nékteré zmény tykajici se kvality biologickych 1éCivych piipravki byly
standardn¢ klasifikovany jako velké zmény. Bude se vztahovat na vSechny biologické
1é¢ivé pripravky vcetné 1€Civych pripravkl pro moderni terapii.

S ohledem na zkuSenosti ziskané béhem pandemie COVID-19 a na upravy systémi
zmén, které byly provedeny s cilem zajistit trvalou ucinnost ockovacich latek
prostfednictvim zmény jejich sloZeni, aby chranily proti novym nebo vicendsobnym
variantnim kmentim béhem pandemie i za jinych okolnosti, by mély byt obdobné
umoznény zmeény slozeni dalSich ockovacich latek pro ucely feSeni mimotadnych
zdravotnich udalosti.

V souladu s piistupem uplatiiovanym v piipad¢ vakcin proti lidské chiipce by se mély
i aktualizace vakcin proti lidskym koronavirim zjednodusit v piipadech, kdy se
nejednd o mimotadné zdravotni udalosti. Posuzovani zmén ucinnych latek pro ucely
kazdoro¢ni aktualizace vakciny proti lidskym koronavirim by se proto rovnéz mélo
fidit stejnymi pravidly jako u vakcin proti chfipce, pokud to agentura povaZuje za
nutné z hlediska vefejného zdravi a zohledni globalni pfistup k aktualizacim vakcin
proti lidskym koronavirtim.

Je zapottebi piihlédnout k vyvoji situace v dasledku snah o harmonizaci fizeni
zivotniho cyklu léCivych pfipravkli na mezinarodni Urovni, zejména v ramci
Mezinarodni rady pro harmonizaci technickych poZzadavkl tykajicich se humannich
lécivych pripravki. To lze podpofit pouZivanim dodatecnych regulacnich néstrojd,
napfiiklad protokoli fizeni zmén po schvaleni.

Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/5* piesunulo né&které zakladni
prvky systému pro posuzovani zadosti o zmény stanovené v nafizeni (ES)
¢. 1234/2008 do smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) & 726/2004. Smérnice
2001/83/ES a naftizeni (ES) €. 726/2004 svétuji Komisi pravomoci k doplnéni téchto
zakladnich prvkl o dalsi pottebné prvky a k pfizpisobeni systému pro posuzovani
zadosti o zmény védeckotechnickému pokroku. Aby se zabranilo jakémukoli
prekryvani, je namist¢ uvedené prvky z nafizeni (ES) ¢. 1234/2008 odstranit.
S ohledem na zmény zavedené nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/5 ze dne 11. prosince 2018, kterym se meéni
natizeni (ES) €. 726/2004, kterym se stanovuji postupy SpoleCenstvi pro registraci huménnich a
veterinarnich 1é¢ivych pfipravki a dozor nad nimi a kterym se ziizuje Evropska agentura pro lécivé
pripravky, nafizeni (ES) ¢. 1901/2006 o Ilécivych piipravcich pro pediatrické pouziti a smérnice
2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é&ivych pripravka (Ut. vést. L 4, 7.1.2019,
s. 24, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/5/0j).
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2019/6°, podle néhoz se nafizeni (ES) &. 1234/2008 jiz nevztahuje na veterinarni 1é¢ivé
ptipravky, by mély byt veSkeré odkazy na veterinarni 1é¢ivé ptipravky z natizeni (ES)
¢. 1234/2008 odstranény.

(12) Mélo by byt stanoveno ptrechodné obdobi, aby byl vSem zucastnénym stranam,
zejména prisluSnym organim clenskych stati a farmaceutickému odvétvi, poskytnut
¢as na prizptuisobeni se novému pravnimu ramci.

(13) Natizeni (ES) ¢. 1234/2008 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno,
PRIJALA TOTO NARIZENT:

Clanek 1
Natizeni (ES) €. 1234/2008 se méni takto:
1) nazev se nahrazuje timto:

,hatizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén
registraci humannich l1é€ivych ptipravki*;

2) ¢lanek 1 se méni takto:
a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1. Toto nafizeni stanovi ustanoveni tykajici se posuzovani zmén registraci
humannich 1éCivych ptipravkit udélenych v souladu s nafizenim (ES)
¢. 726/2004 nebo smérnici 2001/83/ES.*;

b) odstavec 3 se nahrazuje timto:

,»3. Kapitola II se pouzije pouze pro zmény registraci udélenych v souladu
s kapitolou 4 smérnice 2001/83/ES.*;

3) ¢lanek 2 se meéni takto:
a)  navéti se nahrazuje timto:

,Pro ucely tohoto nafizeni se pouziji definice uvedené v ¢lanku 1 smérnice
2001/83/ES.

Pro ucely tohoto natizeni se dale rozumi:*;
b)  bod I se zrusuje;
c)  vklada se bod 6a, ktery zni:

,0a) ,referenénim orgdnem:

a) agentura, pokud je alespon jedna =z dotfenych registraci
centralizovanou registraci;

b)  pfisluSny organ Clenského statu zvoleny drzitelem, pokud s tim
tento orgdn souhlasi, nebo v ostatnich piipadech zvoleny
koordinacni skupinou uvedenou v ¢lanku 27 smérnice 2001/83/ES,
pokud zadny z pftislusnych organti Clenskych stati neni ochoten
pusobit jako referencni organ;*;

4) v ¢L. 3 odst. 3 se pismeno b) nahrazuje timto:

> Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich 1écivych

pfipravcich aozrufeni smérnice 2001/82/ES (Ur. wvést. L 4, 7.1.2019, s.43, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).
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5)

6)

D)

pokud prislusny organ referenniho ¢lenského statu podle ¢lanku 28 smérnice
2001/83/ES (dale jen ,referentni clensky stat) po konzultaci s ostatnimi
dotéenymi Clenskymi staty, nebo agentura v pfipad¢ centralizované registrace,
nebo piislusny orgén v piipadé Cisté vnitrostatni registrace rozhodne na zékladé
zhodnoceni platnosti oznameni v souladu s ¢l. 9 odst. 1, ¢l. 13b odst. 1 nebo
¢l. 15 odst. 1 tohoto nafizeni a s ohledem na doporuceni vydana podle
Clanku 5, Zze zména muzZe mit podstatny vliv na kvalitu, bezpecnost nebo
ucinnost daného 1é¢ivého pripravku.*;

¢lanek 4 se méni takto:

a)

b)

v odstavci 2 se doplituje druhy a tfeti pododstavec, které znéji:

»Agentura ve spolupraci s pfislusSnymi organy clenskych stat kazdorocné
predkladd Komisi zpravu obsahujici doporuceni pro zmény, jejichz klasifikace
neni urcena, podle ¢lanku 5, ktera vedou k nové klasifikaci zmén, a informace
o pottebnych aktualizacich pokynt uvedenych v odstavci 1.

Komise bez zbytecného prodleni tuto zpravu posoudi a zacleni do pokyn
novou klasifikaci zmén a potfebné aktualizace.*;

dopliiuje se odstavec 3, ktery zni:

»3. Komise mulze zvefejnit elektronickou verzi pokynii na svych
internetovych strankach. Tato elektronickd verze miiZze zahrnovat novou
klasifikaci zmén a nezbytné aktualizace pokyni pied pravidelnou
aktualizaci podle odstavce 2.;

¢lanek 5 se méni takto:

a)

b)

odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1. Pred ptfedlozenim zadosti o zménu, jejiz klasifikace neni stanovena timto
nafizenim, mize drZitel pozadat o doporuceni pro klasifikaci zmény:

a) agenturu, tyka-li se zména registrace ud¢lené¢ podle
natizeni (ES) ¢. 726/2004;

b)  pfisluSny organ dotéeného Clenského statu, tyka-li se zmena Cisté
vnitrostatni registrace;

c) pfislusny organ referenéniho ¢lenského statu (v ostatnich
ptipadech).

Je-li doporuceni vyZzadovano od agentury v souladu s prvnim pododstavcem
pism. a), konzultuje agentura koordina¢ni skupinu, pokud se ocekava, ze
doporuceni povede k nové¢ klasifikaci zmény.

Je-li doporuceni vyzadovano od ptislusného organu dotceného ¢lenského statu
nebo referencniho ¢lenského statu v souladu s prvnim pododstavcem pism. b) a
c), konzultuje dany organ koordina¢ni skupinu a agenturu, pokud se ocekava,
ze doporuceni povede k nové klasifikaci zmény.

Doporuceni musi byt v souladu s pokyny uvedenymi v ¢l. 4 odst. 1. Toto
doporuceni musi byt vydadno do 60 dnti od obdrzeni zZadosti a zaslano drziteli,
agentufe a koordina¢ni skupiné.*;

v odstavci 1a se druhy pododstavec nahrazuje timto:
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7)

8)

9)

10)

»Doporuceni uvedené¢ v prvnim pododstavci musi byt v souladu s pokyny
uvedenymi v ¢l. 4 odst. 1. Toto doporuceni musi byt vydano do 60 dnt od
obdrzeni zéadosti a zaslano drziteli, agentufe a pfisluSnym organtiim vsech
¢lenskych stati.*;

c) doplnuje se odstavec 3, ktery zni:

,»3. Doporu¢eni uvedené v odstavci 1, které vede k nové klasifikaci zmény,
se v souladu s €l. 4 odst. 2 tietim pododstavcem pravidelné zaclenuje do
pokynii uvedenych v ¢l. 4 odst. 1.;

vklada se novy Clanek 6a, ktery zni:

,, Clanek 6a
Dodatec¢né regulacni nastroje

V piipad¢ nékterych zmén chemickych, farmaceutickych a biologickych informaci o
l1écivém pripravku se drzitel mize po dohod¢ s pfislusSnym orgadnem a pti dodrZeni
podminek uvedenych v ptilohach a pokynti uvedenych v ¢l. 4 odst. 1, které se tykaji
konkrétniho regula¢niho nastroje, opirat o celou fadu parametri procesu, atributii
kvality, protokol nebo souhrnnych dokumentt.*;

v €l. 7 odst. 2 se pismeno a) nahrazuje timto:

,»a) pokud jsou soucCasné¢ oznadmeny malé zmény typu IA tykajici se stejné
registrace, muze se na vSechny tyto zmény vztahovat jediné ozndmeni podle
¢lanku 8 nebo 14;;

vklada se novy ¢lanek 7a, ktery zni:

., Clanek 7a
Superseskupovani zmén

1. Odchylné od ¢lankt 7 a 13d muze drzitel piedlozit jediné oznameni o zménéch
vice nez jedné registrace podle kapitol II, Ila a III téhoz drZitele, pokud se
soucasn¢ oznamuji tytéz zmény nebo nekolik malych zmén typu 1A uvedené v
¢lanku 8, 13a nebo 14, které spadaji do jednoho z ptipadl superseskupovani
zmén v pokynech uvedenych v €l. 4 odst. 1 (tzv. ,,superseskupovani®).

2. Jediné oznameni podle odstavce 1 se pieklada soucasné referen¢nimu organu a
vSem prisluSnym organiim.*;
nadpis kapitoly II se nahrazuje timto:
LKAPITOLA 11

ZMENY REGISTRACI UDELENYCH V SOULADU S KAPITOLOU 4 SMERNICE

11)

2001/83/ES*;
v ¢lanku 8 se odstavec 1 nahrazuje timto:

1. Pokud dojde k malé zméné typu IA, drZitel soucasné predloZi vSem prislusSnym
organiim oznameni, v némz jsou obsazeny naleZitosti uvedené v piiloze IV.
Toto oznédmeni se piedlozi do dvanacti mésicii od provedeni zmény v ramci
kazdoro¢ni aktualizace tykajici se vSech malych zmén typu IA, nebo jako
soucast seskupeni zmén v souladu s €¢l. 7 odst. 2 prvnim pododstavcem pism. b)
a c), nebo jako soucést superseskupeni zmén v souladu s ¢lankem 7a.
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12)

13)

14)

15)

16)

V ptipad¢é malych zmén, které vyzaduji okamzité ozndmeni kvili pribéznému
dozoru nad danym lé¢ivym pfipravkem, se oznameni ptedlozi neprodlené po
provedeni zmény.

Odchylné¢ od prvniho pododstavce muze pfislusny organ referencniho
Clenského statu v odivodnénych piipadech piijmout ozndmeni piedlozené
neprodlené po provedeni zmény.*;

¢l. 10 odst. 2 se méni takto:

a)

b)

druhy pododstavec se nahrazuje timto:

,Prislusny organ referencniho Clenského statu muze zkratit lhitu uvedenou
v prvnim pododstavci s ohledem na nal¢havost véci, nebo ji prodlouzit na
90 dni pro zmény uvedené v ptiloze V nebo pro seskupovani zmén v souladu
s €l. 7 odst. 2 prvnim pododstavcem pism. c).;

treti pododstavec se zrusuje;

v ¢lanku 13 se odstavce 1 a 2 nahrazuji timto:

”1-

V pftipadé, Ze neni mozné uznat rozhodnuti v souladu s ¢l. 10 odst. 4 nebo
schvalit stanovisko v souladu s ¢l. 20 odst. 8 pism. b) z divodu potencidlniho
zavazného rizika pro vefejné zdravi, pozada ptislusny organ, aby byl predmét
neshody neprodlené predlozen koordinacni skuping.

Strana, kterd nesouhlasi, poskytne v§em dotéenym ¢lenskym statim a drZziteli
podrobné vyjadieni k divodiim svého postoje.

Na predmét neshody uvedeny v odstavci 1 se pouziji ustanoveni ¢l. 29 odst. 3,
4 a 5 smérnice 2001/83/ES.*;

v ¢lanku 13a se odstavec 1 nahrazuje timto:

”1-

Pokud dojde k malé zméné typu IA, pfedlozi drzitel pfisluSnému organu
oznameni, v némZ jsou obsaZeny naleZitosti uvedené v ptiloze IV. Toto
oznameni se piedlozi do dvanacti mésici od provedeni zmény v ramci
kazdoro¢ni aktualizace tykajici se vSech malych zmén typu IA, nebo jako
soucast seskupeni zmén v souladu s ¢l. 13d odst. 2 prvnim pododstavcem
pism. b) a c¢), nebo jako soucast superseskupeni zmén v souladu s ¢lankem 7a.

V ptipad¢ malych zmén, které vyzaduji okamzité ozndmeni kvili pribéZznému
dozoru nad danym lé¢ivym piipravkem, se oznameni piedlozi neprodlené po
provedeni zmény.

Odchylné od prvniho pododstavce muze piislusny organ clenského statu
v odivodnénych piipadech pfijmout ozndmeni ptedlozené neprodlené¢ po
provedeni zmény.*;

v ¢lanku 13c se odstavec 2 méni takto:

a)

b)

druhy pododstavec se nahrazuje timto:

,,PIislusny organ mize zkratit lhitu uvedenou v prvnim pododstavci s ohledem
na naléhavost véci, nebo ji prodlouzit na 90 dni pro zmény uvedené v piiloze V
nebo pro seskupovani zmeén v souladu s ¢l. 13d odst. 2 prvnim pododstavcem
pism. c).;

treti pododstavec se zrusuje;

v ¢lanku 14 se odstavec 1 nahrazuje timto:
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17)

18)

19)

Pokud dojde k malé zméné typu IA, drzitel predlozi agentuie oznameni,
vnémzZ jsou obsaZeny ndleZitosti uvedené v piiloze IV. Toto oznameni se
piedlozi do dvandcti meésich od provedeni zmény v ramci kazdoroc¢ni
aktualizace tykajici se vSech malych zmén typu IA, nebo jako soucast
seskupeni zmén v souladu s ¢l. 7 odst. 2 prvnim pododstavcem pism. b) a c),
nebo jako soucast superseskupeni zmén v souladu s ¢lankem 7a.

V ptipad¢é malych zmén, které vyzaduji okamzité ozndmeni kvili pribéznému
dozoru nad danym lé¢ivym pfipravkem, se oznameni ptedlozi neprodlené po
provedeni zmény.

Odchylné od prvniho pododstavce miize agentura v odivodnénych ptipadech
piijmout okamzité ozndmeni o zmene.*;

¢lanek 16 se méni takto:

a)

b)

odstavec 2 se méni takto:
a)  druhy pododstavec se nahrazuje timto:

»2Agentura mize zkratit lhiitu uvedenou v prvnim pododstavci s ohledem na
naléhavost véci, nebo ji prodlouzit na 90 dnli pro zmény uvedené v piiloze V
nebo pro seskupovani zmén v souladu s ¢l. 7 odst. 2 prvnim pododstavcem
pism. ¢).;

b) tfeti pododstavec se zruSuje;
v odstavci 4 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

»Na stanovisko k platné Zadosti se pouzije ¢l. 9 odst. 1 a 2 natfizeni (ES)
¢. 726/2004.;

¢lanek 17 se méni takto:

a)

b)

v odstavci 1 se pismeno c¢) nahrazuje timto:

»C) pokud je vysledek hodnoceni pfiznivy a zmeéna se tykd podminek
rozhodnuti Komise o ud¢€leni registrace, postoupi agentura Komisi své
stanovisko spolu s odiivodnénim, vcetné revidovanych verzi dokumentii
uvedenych v ¢l. 9 odst. 4 natizeni (ES) €. 726/2004.%;

odstavec 2 se nahrazuje timto:

»2. V ptipadech uvedenych v odst. 1 pism. c¢) Komise s piihlédnutim ke
stanovisku agentury a ve lhité stanovené v ¢l. 23 odst. la zméni
v ptipad¢ potieby rozhodnuti o ud¢leni registrace. Rejstiik 1éCivych
ptipravkll Unie stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 natfizeni (ES) €. 726/2004 se
prislusnym zptisobem aktualizuje.;

¢lanek 18 se méni takto:

a)

b)

nadpis se nahrazuje timto:
,,Vakciny proti lidské chfipce a lidskym koronavirim®;
odstavec 1 se nahrazuje timto:

»1. Odchylné od ¢lanku 16 se pro ucely kazdoro¢ni aktualizace vakcin proti
lidské chiipce nebo lidskym koronavirim pii posuzovani zmén tykajicich
se zmén ucinné latky pouzije postup stanoveny v odstavcich 2 az 6
tohoto ¢lanku.
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20)

d)

V pfipad¢ kazdoro¢ni aktualizace vakcin proti lidskym koronavirim se
uvedeny postup pouzije pouze po veiejném oznameni agenturou. Toto
oznameni se zvetejni na internetovém portalu agentury spolu s casovym
ramcem pro predkladani zadosti.*;

odstavec 4 se nahrazuje timto:

4. Do 55 dnl od obdrzeni platné zadosti pfijme agentura své stanovisko.
Stanovisko agentury tykajici se uvedené zadosti se postoupi drziteli.
Pokud je stanovisko agentury ptiznivé, postoupi je agentura spolu
s odiivodnénim také Komisi, vcetné¢ revidovanych verzi dokumenti
uvedenych v ¢l. 9 odst. 4 natizeni (ES) ¢. 726/2004.%;

odstavec 6 se nahrazuje timto:

,0. S ohledem na pfiznivé stanovisko agentury zméni Komise v ptipadé
potieby rozhodnuti o udéleni registrace. Rejsttik 1é¢ivych piipravka Unie
stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 nafizeni (ES) €. 726/2004 se pfislusnym
zpusobem aktualizuje.*;

¢lanek 20 se méni takto:

a)

b)

d)

v odstavci 1 se ndvéti nahrazuje timto:

,,Odchyln¢ od €l. 7 odst. 1 a ¢lankt 9, 10, 13b, 13c, 13d, 15 a 16 zvoli drzitel
postup délby prace stanoveny v odstavcich 3 az 9 tohoto ¢lanku v téchto
ptipadech:*;

odstavec 2 se zrusSuje;
odstavce 4 a 5 se nahrazuji timto:

»4.  Referen¢ni organ vyda stanovisko k platné Zadosti podle odstavce 3 ve
lhite, ktera odpovida obdobi pro zhodnoceni nejvyssiho typu zahrnutych
zmén po potvrzeni pfijeti platné Zadosti v pfipad€ malych zmén typu IB
nebo velkych zmén typu I1.%;

5. Referen¢ni organ muze zkratit lhiitu uvedenou v odstavci 4 s ohledem na
naléhavost véci, nebo ji prodlouzit na 90 dni pro zmény uvedené
v ptiloze V nebo pro seskupovani zmén v souladu s ¢l. 7 odst. 2 prvnim
pododstavcem pism. c¢) nebo ¢l. 13d odst. 2 prvnim pododstavcem
pism. c).*;

v odstavci 6 se pismeno c¢) nahrazuje timto:

,»C) referenéni orgdn muiZze prodlouzit lhitu uvedenou v odstavci 4 na
90 dnu.“;

odstavec 7 se nahrazuje timto:

»1. Jestlize je referentnim organem agentura, na stanovisko podle odstavce 4
se pouziji ustanoveni ¢l. 9 odst. 1 a 2 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

Stanovisko agentury tykajici se uvedené zadosti se spolu se zpravou o
hodnoceni postoupi drziteli a Clenskym statim. Pokud je vysledek
hodnoceni pfiznivy a zména se tykd podminek rozhodnuti Komise o
udéleni registrace, postoupi agentura své stanovisko spolu
s odivodnénim 1 Komisi, vcetné revidovanych verzi dokumentil
uvedenych v €l. 9 odst. 4 natizeni (ES) ¢. 726/2004.
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21)

Pokud agentura vyda piiznivé stanovisko, pouziji se tato pravidla:

a) pokud je ve stanovisku doporu¢ena zména podminek rozhodnuti
Komise o ud¢leni registrace, Komise s ohledem na konecné
stanovisko a ve lhutach stanovenych v ¢l. 23 odst. la piislusSnym
zpusobem zméni rozhodnuti, jestlize obdrzela revidované verze
dokumentii uvedenych v ¢l. 9 odst. 4 natizeni (ES) ¢. 726/2004.
Rejstiik 1écivych ptipravki Unie stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 nafizeni
(ES) ¢. 726/2004 se ptislusnym zplisobem aktualizuje;

b)  dotéené Clenské staity do 60 dnli od piijeti kone¢ného stanoviska
agentury toto konec¢né stanovisko schvali, informuji o tom agenturu
a v pripadé nutnosti zmeéni piisluSnym zplasobem dotcené
registrace, pokud dotéenym clenskym statiim byly poskytnuty
dokumenty potiebné pro zménu registrace.*;

f)  doplnuje se odstavec 11, ktery zni:

»11. 'V odivodnénych ptipadech a v souladu s pokyny uvedenymi v ¢l. 4
odst. 1 si po dohod¢ pfislusnych organt ¢lenskych statt a agentury miize
drzitel zvolit postup délby prace stanoveny v odstavcich 3 az 9 u
registraci uvedenych v kapitolach II, Ila a III, jestlize se mala zména typu
IB, velka zména typu II nebo skupina zmén, v niz alespoil jedna zména
predstavuje malou zménu typu IB nebo velkou zménu typu II, kterd
neobsahuje Zadné rozsifeni, tyka nckolika registraci n¢kolika drziteld ve
vice nez jednom Clenském staté.*;

¢lanek 21 se nahrazuje timto:

. Cldnek 21
Mimoradné situace v oblasti vefejného zdravi

I.  Odchylné od kapitol I, II, Ila aIll plati, ze pokud je mimofadna situace
v oblasti vetejného zdravi na irovni Unie uznana Komisi na zdklad¢ natfizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371%*, mohou pftislusné organy
nebo (v pfipad¢é centralizovanych registraci) Komise pii absenci nékterych
farmaceutickych, neklinickych nebo klinickych udaji vyjimecéné a docasné
pfijmout zménu registrace humanni vakciny proti patogenu predstavujicimu
ohroZeni vefejného zdravi.

2. Piislusny organ miize drZitele poZzadat o poskytnuti dopliiujicich informaci, aby
mohl dokoncit své posouzeni ve lhité, kterou stanovi.

3. Zmény mohou byt pfijaty podle odstavce 1 pouze tehdy, je-li pomér piinost
a rizik daného 1é¢ivého pripravku ptiznivy.

4. Pokud je zména podle odstavce 1 pfijata, drzitel predlozi chybéjici
farmaceutické, neklinické a klinické Udaje ve Ilhité stanovené ptisluSnym
organem.

5. Vpiipadé¢ centralizovanych registraci se chybé&jici udaje a lhlita pro jejich
predlozeni nebo dosazeni souladu uvedou v podminkach registrace. Pokud byla

registrace udélena v souladu s ¢lankem 14a natizeni (ES) ¢. 726/2004, Ize tak
ucinit v ramci zvlastnich povinnosti uvedenych v odstavci 4 zminéného ¢lanku.

11

CS



CS

22)

23)

24)

25)

26)
27)
28)

* Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu
2022 o vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozbach a o zruseni rozhodnuti
¢.1082/2013/EU  (Ut. wvést. L 314, 6.12.2022, s.26, ELL
http://data.europa.cu/eli/reg/2022/2371/0j).;

¢lanek 22 se méni takto:

a) v odstavci 1 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

wlestlize drzitel z divodu rizika pro vefejné zdravi v piipadé 1écivych
ptipravkl piijme neodkladna bezpecnostni omezeni z vlastni iniciativy, musi o
tom neprodlené¢ informovat vSechny pfislusné organy a v piipadé
centralizovanych registraci agenturu.®;

b)  odstavec 2 se nahrazuje timto:

»2. Z divodu rizika pro verejné zdravi v ptipadé 1éCivych piipravktt mohou
prislusné organy, nebo v pfipad¢ centralizovanych registraci Komise,
ulozit drziteli neodkladna bezpecnostni omezeni.*;

v ¢l. 23 odst. 1a se pismeno a) méni takto:
a)  body iv), v) a vii) se zrusuji;

b)  bod viii) se nahrazuje timto:

registrace z ditvodu zadvazné obavy z hlediska vetejné¢ho zdravi;*;
c) doplnuje se novy bod x), ktery zni:

»X) zmeény tykajici se nahrazeni nebo ptidani sérotypu, kmene, antigenu nebo
kédovaci sekvence ¢i kombinace sérotypli, kment,, antigenli nebo
koédovacich sekvenci u huménni vakciny, kterd mé potencidl pro feSeni
mimoftadné situace v oblasti vefejné¢ho zdravi;*;

v ¢lanku 23a se vklada nadpis, ktery zni:
»doulad s planem pediatrického vyzkumu®;
v €l. 24 odst. 5 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Odchyln¢€ od prvniho pododstavce se neodkladna bezpecnostni omezeni a zmény
tykajici se otazek bezpe€nosti, které se vztahuji na registrace udélené v souladu
s kapitolou 4 smérnice 2001/83/ES, provedou ve lhité dohodnuté s drzitelem a
pfislusnym organem referenéniho clenského stdtu po konzultaci s ostatnimi
ptisluSnymi orgéany.*;

¢lanek 26 se zrusuje;

ptilohy I, II a III se méni v souladu s ptilohou I tohoto natizeni;

ptiloha V se nahrazuje znénim uvedenym v pfiiloze II tohoto natizeni.

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské

unie.

Pouzije se ode dne 1. ledna 2025.
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Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.
V Bruselu dne 11.3.2024

Za Komisi
predsedkyne
Ursula VON DER LEYEN
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