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ROZPORZADZENIE KOMIS]JI (WE) NR 1234/2008
z dnia 24 listopada 2008 r.
dotyczace badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH, czesnym  zagwarantowaniu  jednakowego  poziomu

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac  dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlno-
towego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych
produktow leczniczych (), w szczegblnosci jej art. 39 ust. 1,

uwzgledniajac  dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlno-
towego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (%), w szczegdlnosci jej art. 35 ust. 1,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce
wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajagce Europejska Agencje
Lekow (°), w szczegélnosci jego art. 16 ust. 4 oraz art. 41
ust. 6,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Wspdlnotowe ramy  prawne dotyczace  zmian
w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu s3
ustanowione w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr
1084/2003 z dnia 3 czerwca 2003 r. dotyczacym
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie
do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych, wyda-
nych przez wilasciwy organ panstwa czlonkowskiego (%)
oraz rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1085/2003 z dnia
3 czerwca 2003 r. dotyczacym badania zmian
w warunkach pozwoleii na dopuszczenie do obrotu dla
produktéw  leczniczych  stosowanych  u  ludzi
i weterynaryjnych produktéw leczniczych wchodzacych
w zakres rozporzadzenia Rady (WE) nr 2309/93 ().
Bioragc pod uwage do$wiadczenie ze stosowaniem tych
dwoch rozporzadzen, konieczne jest dokonanie ich prze-
gladu w celu stworzenia prostszych, bardziej przejrzys-
tych i elastyczniejszych ram prawnych, przy jedno-

() DzU. L z 28.11.2001, s. 1.
() DzU. L z 28.11.2001, s. 67.
() Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1.
() DzU. L z 27.6.2003, s. 1.
() DzU. L z 27.6.2003, s. 24.

ochrony zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat.

Nalezy zatem dostosowaé procedury ustanowione
w rozporzadzeniach (WE) nr 1084/2003 i (WE) nr
1085/2003, bez odejscia od zasad ogdlnych, na jakich
sa one oparte. Dla celow proporcjonalnosci, homeopa-
tyczne i tradycyjne ziolowe produkty lecznicze, na ktére
nie wydano pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, lecz
ktére podlegaja uproszczonej procedurze rejestracyjnej,
nalezy wylaczy¢ spod zakresu tego rozporzadzenia.

Zmiany w produktach leczniczych moga by¢ sklasyfiko-
wane w réznych kategoriach, w zaleznosci od poziomu
ryzyka dla zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzat
oraz wplywu na jako$¢, bezpieczenistwo i skutecznosé
danego produktu leczniczego. Nalezy zatem ustali¢ defi-
nicje dla kazdej z tych kategorii. W celu zwigkszenia
przewidywalnosci nalezy ustanowi¢ i regularnie aktuali-
zowaé wytyczne dotyczace szczegdtow réznych kategorii
zmian, z uwzglednieniem postepu naukowo-technicz-
nego, w szczegdlnosci biorgc pod uwage zmiany doty-
czgce harmonizagji na poziomie miedzynarodowym.
Europejska Agencja Lekéw (dalej ,Agencja”) oraz panstwa
czonkowskie powinny posiada¢ upowaznienie do wyda-
wania zalecen w sprawie klasyfikacji zmian nieprzewi-
dzianych.

Nalezy stwierdzi¢, ze niektére zmiany, majace najwyzszy
potencjalny wplyw na jako§¢, bezpieczenstwo lub
skuteczno$¢ produktéw leczniczych wymagaja calos-
ciowej oceny naukowej, przeprowadzanej w ten sam
sposéb jak w przypadku oceny nowych wnioskow
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

W celu dalszej redukcji og6lnej liczby procedur dotyczg-
cych zmian oraz umozliwienia wlasciwym wladzom
skoncentrowania si¢ na zmianach majacych istotny
wplyw na jako§¢, bezpieczenstwo lub skutecznosc,
w stosunku do niektorych zmian niewielkich nalezy
wprowadzi¢ system sprawozdan rocznych. Takie zmiany
nie powinny wymagaé zadnego wcze$niejszego zatwier-
dzenia i powinny zostal zgloszone w terminie 12
miesiecy od ich wprowadzenia. Systemowi sprawozdan
rocznych nie powinny jednak podlegaé pozostale typy
zmian niewielkich, ktérych niezwloczne zgloszenie jest
niezbedne dla stalego nadzoru nad danym produktem
leczniczym.
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(6)  Kazda zmiana wymaga oddzielnego zgloszenia. Jednakze
w celu ulatwienia przegladu zmian i zredukowania
obciazen administracyjnych w niektorych przypadkach
nalezy dopusci¢ grupowanie zmian. Zezwolenie na
grupowanie zmian w warunkach wielu pozwolen na
dopuszczenie do obrotu pochodzacych od tego samego
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest
mozliwe o tyle, o ile dokladnie ta sama grupa zmian
dotyczy wszystkich przedmiotowych pozwolefi na
dopuszczenie do obrotu.

(7) W celu unikniecia powtarzania tej samej pracy w zakresie
oceny zmian w warunkach kilku pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu, nalezy ustanowi¢ procedurg podziatu
pracy, w ktérej ramach jeden organ, wybrany sposrod
wlasciwych  organéw panstw  czlonkowskich —oraz
Agengcji, powinien oceni¢ zmiany w imieniu pozostatych
zainteresowanych organdow.

(8) W celu zacie$nienia wspdlpracy pomiedzy panstwami
czlonkowskimi  oraz  umozliwienia  rozwigzywania
sporéw wyniklych przy okazji oceny niektorych zmian
nalezy ustanowi¢ przepisy, odpowiadajace tym ustano-
wionym w dyrektywie 2001/82/WE oraz dyrektywie
2001/83/WE, dotyczace roli grup koordynacyjnych usta-
nowionych na mocy art. 31 dyrektywy 2001/82/WE
iart. 27 dyrektywy 2001/83/WE.

(9 Niniejsze rozporzadzenie powinno rozstrzygal, kiedy
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze
wprowadzi¢ dang zmiang, gdyz kwestia ta ma istotne
znaczenie dla podmiotéw gospodarczych.

(100 W celu pozostawienia wszystkim stronom zaintereso-
wanym, w szczegblnosci wladzom panstw czlonkow-
skich oraz przedstawiciclom przemystu, czasu na przy-
stosowanie si¢ do nowych ram prawnych, nalezy usta-
nowi¢ okres przejSciowy.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Leczni-
czych Stosowanych u Ludzi oraz Stalego Komitetu ds.
Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL T
PRZEPISY OGOLNE
Artykut 1
Przedmiot i zakres

1. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia przepisy dotyczace
badania zmian w warunkach nastepujacych pozwolent na

dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych:

a) pozwolenia  wydane zgodnie z  dyrektywa Rady
87/22/EWG (1), ‘art. 32 i 33 dyrektywy 2001/82/WE,
art. 28 1 29 dyrektywy 2001/83/WE oraz rozporzadzeniem
(WE) nr 726/2004;

b) pozwolenia wydane w nastepstwie odniesienia, jak przewi-
dziano w art. 36, 37 i 38 dyrektywy 2001/82/WE albo
art. 32, 33 i 34 dyrektywy 2001/83/WE, w wyniku czego
nastgpita pelna harmonizacja.

2. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do przenie-
sienia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu z jednego posia-
dacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (dalej ,posiadacz”)
na drugiego.

3. Rozdzial 1I stosuje si¢ tylko do zmian w warunkach
pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych zgodnie
z  dyrektywa  87[22)EWG, rozdzialem 4  dyrektywy
2001/82/WE albo rozdzialem 4 dyrektywy 2001/83/WE.

4. Rozdzial III stosuje si¢ tylko do zmian w warunkach
pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych zgodnie
z rozporzgdzeniem (WE) nr 726/2004 (dalej ,scentralizowane
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu”).

Artykut 2
Definicje

Dla celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujgce
definigje:

1) ,zmiana w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu” albo ,zmiana” oznacza zmiany w treSci danych
szczegOtowych i dokumentéw, o ktérych mowa w:

a) artykule 12 wust. 3, art. 13, 13a, 13b, 13c, 13d i 14
dyrektywy 2001/82/WE i w zalaczniku I do niej oraz
art. 31 wust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych;

b) artykule 8 ust. 3, art. 9, 10, 10a, 10b, 10c i 11 dyrektywy
2001/83/WE i zalgczniku I do niej, art. 6 ust. 2 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 7262004, art. 7 ust. 1 lit. a) i art. 34
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady (?) oraz art. 7 i 14 ust. 1 rozporza-
dzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego
i Rady () w przypadku produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi;

() Dz.U. L 15 z 17.1.1987, s. 38.
(3 Dz.U. L 378 z 27.12.2006, s. 1.
() Dz.U. L 324 z 10.12.2007, s. 121.
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2) ,zmiana niewielka typu IA” oznacza zmiang, ktéra ma mini-
malny wplyw lub w ogdle nie wywiera wplywu na jakosc,
bezpieczenistwo lub skuteczno$¢ danego produktu leczni-
czego;

3) ,zmiana istotna typu II” oznacza zmiang, ktdra nie jest
rozszerzeniem i ktéra moze mie¢ znaczacy wplyw na jakos,
bezpieczenistwo lub skuteczno$¢ danego produktu leczni-
czego;

=

Jrozszerzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu” albo
Jrozszerzenie” oznacza zmiang, ktéra jest wymieniona
w zalaczniku I i spelnia okre$lone w nim warunksi;

5) ,zmiana niewielka typu IB” oznacza zmiang, ktéra nie jest
ani zmiang niewielkg typu IA, ani zmiang istotng typu II, ani
rozszerzeniem;

(=)
~

,zainteresowane panstwo czlonkowskie” oznacza parnstwo
czlonkowskie, ktorego wlasciwy organ wydal pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu dla danego produktu leczni-
czego;

~
~

,odpowiedni organ” oznacza:

a) wlaSciwy organ kazdego zainteresowanego parnstwa
czlonkowskiego;

b) Agencje — w przypadku scentralizowanych pozwolert na
dopuszczenie do obrotu;

8) ,pilne ograniczenia wynikajace z bezpieczefistwa” oznaczaja
przejSciowa zmiang informacji o produkcie, wynikajaca
z nowych informacji majacych znaczenie dla bezpiecznego
stosowania produktu leczniczego, dotyczacg w szczegdlnosci
jednego  lub  wiecej z  nastepujacych  punktéw
w charakterystyce produktu leczniczego: wskazania terapeu-
tyczne, dawkowanie, przeciwwskazania, ostrzezenia, gatunki
docelowe i okresy wycofania.

Artykut 3
Klasyfikacja zmian

1. W stosunku do kazdej zmiany, ktora nie jest rozszerze-
niem, stosuje si¢ klasyfikacje ustanowiona w zalgczniku IL.

2. Zmiana, ktéra nie jest rozszerzeniem, i ktérej klasyfikacja
jest nieokreslona po zastosowaniu przepiséw niniejszego rozpo-
rzadzenia, z uwzglednieniem wytycznych, o ktérych mowa
w art. 4 ust. 1 lit. a) oraz, w stosownych przypadkach, wszel-
kich zalecent wydanych zgodnie z art. 5, w drodze domniemania
uwazana jest za zmiang niewielkg typu IB.

3. W drodze odstgpstwa od ust. 2 zmiana, ktéra nie jest
rozszerzeniem, i ktérej klasyfikacja jest nieokreslona po zasto-
sowaniu przepiséw niniejszego rozporzadzenia, jest uznawana
za zmiang istotng typu II w nastepujacych przypadkach:

a) na wniosek posiadacza zlozony przy przedkladaniu zmiany;

b) jezeli organ wlasciwy w referencyjnym panstwie czlonkow-
skim, o ktérym mowa w art. 32 dyrektywy 2001/82/WE
i art. 28 dyrektywy 2001/83/WE (dalej ,referencyjne
panstwo czlonkowskie”), w porozumieniu z pozostalymi
zainteresowanymi  panstwami  czlonkowskimi  albo,
w przypadku scentralizowanego pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu, Agencja, stwierdzi, w nastepstwie oceny
waznosci zgloszenia zgodnie z art. 9 ust. 1 lub art. 15 ust. 1
oraz uwzgledniajgc zalecenia wydane zgodnie z art. 5, ze
zmiana moze mie¢ znaczacy wplyw na jakos¢, bezpieczen-
stwo lub skutecznos$¢ danego produktu leczniczego.

Artykut 4
Wytyczne

1. Komisja, po konsultacji z panstwami czlonkowskimi,
Agengja i stronami zainteresowanymi, sporzadza:

a) wytyczne w sprawie szczegotow réznych kategorii zmian;

b) wytyczne w sprawie funkcjonowania procedur ustanowio-
nych w rozdzialach II, Il i IV niniejszego rozporzadzenia
oraz w sprawie dokumentacji, ktéra ma zosta¢ przedtozona
zgodnie z tymi procedurami.

2. Wuytyczne, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a) s3 sporzadzane
do dnia, okre$lonego w drugim akapicie art. 28 i sg regularnie
uaktualniane przy uwzglednieniu zalecen wydanych zgodnie
z art. 5 oraz postepu naukowego i technicznego.
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Artykut 5
Zalecenia w sprawie zmian nieprzewidzianych

1. Przed zgloszeniem lub badaniem zmiany, ktérej klasyfi-
kacja nie jest okreslona w niniejszym rozporzadzeniu, posiadacz
lub wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego moze zwrdcic sig
do grupy koordynacyjnej, o ktérej mowa w art. 31 dyrektywy
2001/82/WE lub w art. 27 dyrektywy 2001/83/WE (dalej
,grupa  koordynacyjna”) albo, w  przypadku  zmiany
w warunkach scentralizowanego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, do Agencji, o wydanie zalecenia w sprawie klasyfi-
kacji zmiany.

Zalecenie, o ktérym mowa w akapicie pierwszym jest spdjne
z wytycznymi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 lit. a). Zostaje
ono wydane w terminie 45 dni od otrzymania wniosku
i przestane posiadaczowi, Agencji oraz wlasciwym organom
panstw cztonkowskich.

2. Agengja i dwie grupy koordynacyjne, o ktérych mowa
w ust. 1, wspolpracujg w celu zapewnienia spdjnosci zalecenn
wydanych zgodnie z tym ustgpem oraz publikuja te zalecenia
po usunigciu wszystkich informacji stanowigcych tajemnice
handlowa.

Artykut 6

Zmiany prowadzace do modyfikacji informacji
o produkcie

Jezeli zmiana wymaga modyfikacji charakterystyki produktu
leczniczego, oznakowania albo ulotek, modyfikacja ta jest trak-
towana jako cze$¢ tej zmiany.

Artykut 7
Grupowanie zmian

1. Jezeli zgloszenie lub wniosek dotyczy kilku zmian,
w odniesieniu do kazdej wnioskowanej zmiany nalezy zlozy¢
oddzielne zgloszenie lub wniosek, jak okreslono w rozdziatach
IL I 1 IV.

2. W drodze odstepstwa od ust. 1 stosuje si¢ nastepujace
przepisy:

a) jezeli te same zmiany niewiclkie typu IA w warunkach
jednego lub kilku pozwolent na dopuszczenie do obrotu,
znajdujacych si¢ we wilasnosci tego samego posiadacza, zgla-
szane s3 do tego samego odpowiedniego organu w tym
samym czasie, pojedyncze zgloszenie, o ktérym mowa
w art. 8 i 14 moze obejmowac wszystkie takie zmiany;

b) jezeli w tym samym czasie przedklada si¢ kilka zmian
w warunkach tego samego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, zmiany takie moga by¢ objete pojedynczym zglosze-
niem pod warunkiem, Ze przedmiotowe zmiany objete sa
jednym z przypadkéw wymienionych w zalaczniku III
albo, jezeli nie s3 objete jednym z tych przypadkéw, pod
warunkiem, ze wlasciwy organ referencyjnego panstwa
czlonkowskiego w porozumieniu z pozostalymi zaintereso-
wanymi panstwami czlonkowskimi albo, w przypadku scen-
tralizowanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
Agencja, wyrazi zgode na objecie tych zmian tg samag proce-
dura.

Przedlozenia, o ktérym mowa w akapicie pierwszym lit. b),
nalezy dokona¢ w drodze:

— pojedynczego zgloszenia, o ktérym mowa w art. 9 i 15,
jezeli przynajmniej jedna ze zmian jest zmiana niewielka
typu IB i wszystkie zmiany s3 zmianami niewielkimi,

— pojedynczego wniosku, o ktérym mowa w art. 10 i 16,
jezeli przynajmniej jedna ze zmian jest zmiang istotna
typu II i zadna ze zmian nie jest rozszerzeniem,

— pojedynczego wniosku, o ktérym mowa w art. 19, jezeli
przynajmniej jedna ze zmian jest rozszerzeniem.

ROZDZIAL 1T

ZMIANY W WARUNKACH POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU, WYDANYCH ZGODNIE Z DYREKTYWA

87/22/EWG, ROZDZIALEM 4 DYREKTYWY 2001/82/WE ALBO
ROZDZIALEM 4 DYREKTYWY 2001/83/WE

Artykut 8
Procedura powiadamiania o zmianach niewielkich typu IA

1. W przypadku dokonania zmiany niewielkiej typu IA
posiadacz przedklada jednoczesnie wszystkim odpowiednim
organom zgloszenie zawierajgce dokumenty wymienione
w zalgczniku IV. Zgloszenie zostaje przedlozone w terminie
12 miesiecy od wprowadzenia tej zmiany.

W przypadku zmian niewielkich, wymagajacych bezzwlocznego
zgloszenia w celu stalego nadzoru nad danym produktem lecz-
niczym, zgloszenie nalezy przedlozy¢ niezwlocznie po wprowa-
dzeniu zmiany.

2. W terminie 30 dni od otrzymania zgloszenia nalezy
podja¢ srodki przewidziane w art. 11.
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Artykut 9
Procedura powiadamiania o zmianach niewielkich typu IB

1.  Posiadacz przedklada jednoczesnie wszystkim odpo-
wiednim organom zgloszenie zawierajgce dokumenty wymie-
nione w zalgczniku IV.

Jezeli zgloszenie spelnia warunki ustanowione w akapicie pierw-
szym, wlasciwy organ referencyjnego panstwa czltonkowskiego
W porozumieniu z pozostalymi zainteresowanymi pafstwami
czlonkowskimi potwierdza otrzymanie waznego zgloszenia.

2. Jezeli w terminie 30 dni od daty potwierdzenia otrzy-
mania waznego zgloszenia wlasciwy organ referencyjnego
panstwa czlonkowskiego nie wysle do posiadacza opinii nega-
tywnej, zgloszenie uwazane jest za przyjete przez wszystkie
odpowiednie organy.

Jezeli zgloszenie jest przyjete przez wiasciwy organ referencyj-
nego panstwa czlonkowskiego, nalezy podja¢ Srodki przewi-
dziane w art. 11.

3. Jezeli zdaniem wlasciwego organu referencyjnego pafistwa
czlonkowskiego zgloszenie nie moze by¢ przyjete, informuje on
posiadacza i pozostale odpowiednie organy, podajac przyczyny,
na jakich oparta jest jego opinia negatywna.

W terminie 30 dni od otrzymania opinii negatywnej, posiadacz
moze przedtozy¢ wszystkim odpowiednim organom zmienione
zgloszenie w celu uwzglednienia przyczyn wskazanych w tej
opinii.

Jezeli posiadacz nie zmieni zgloszenia zgodnie z akapitem
drugim, zgloszenie uwazane jest za odrzucone przez wszystkie
odpowiednie organy; nalezy podja¢ Srodki przewidziane
w art. 11.

4. W przypadku przedlozenia zmienionego zgloszenia whas-
ciwy organ referencyjnego panstwa czlonkowskiego przepro-
wadza jego ocen¢ w terminie 30 dni od jego otrzymania; nalezy
podjaé $rodki przewidziane w art. 11.

Artykut 10

Procedura ,,wcze$niejszego zatwierdzenia” zmian
istotnych typu II

1.  Posiadacz przedklada jednoczesnie wszystkim odpo-
wiednim organom wniosek zawierajacy dokumenty wymienione
w zalaczniku V.

Jezeli wniosek spelnia wymogi ustanowione w akapicie pierw-
szym, wlaSciwy organ referencyjnego parnstwa czlonkowskiego
potwierdza otrzymanie waznego wniosku oraz informuje posia-
dacza i pozostale odpowiednie organy, Ze procedura rozpo-
czyna si¢ od dnia takiego potwierdzenia.

2. W terminie 60 dni od daty potwierdzenia otrzymania
waznego wniosku wlasciwy organ referencyjnego panstwa
czlonkowskiego  przygotowuje  sprawozdanie  oceniajgce
i decyzje dotyczaca wniosku, ktére maja by¢ przekazane pozos-
talym odpowiednim organom.

Z uwagi na pilno$¢ sprawy wiasciwy organ referencyjnego
panstwa cztonkowskiego moze skroci¢ okres, o ktérym mowa
w akapicie pierwszym albo, w przypadku zmian wymienionych
w czesci 1 zalgeznika V, przedtuzy¢ go do 90 dni.

W przypadku zmian wymienionych w czgSci 2 zalacznika
V okres, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, wynosi 90 dni.

3. W okresie, o ktéorym mowa w ust. 2, wlasciwy organ
referencyjnego pafistwa czlonkowskiego moze wezwal posia-
dacza do dostarczenia dodatkowych informacji w terminie usta-
lonym przez ten wlaiciwy organ. W tym przypadku:

a) organ wiasciwy referencyjnego panstwa czlonkowskiego
informuje o wezwaniu do dostarczenia dodatkowych infor-
magji pozostale zainteresowane wilasciwe organy;

b) procedura zostaje zawieszona do czasu otrzymania tych
dodatkowych informacji;

¢) wlasciwy organ referencyjnego panstwa czlonkowskiego
moze przedluzy¢ okres, o ktérym mowa w ust. 2.

4. Bez uszczerbku dla art. 13 i w ciggu 30 dni od daty
otrzymania decyzji i sprawozdania oceniajgcego, o ktdrych
mowa w ust. 2, odpowiednie organy uznaja decyzje
i odpowiednio informuja wlasciwy organ referencyjnego
panistwa czlonkowskiego.

Jezeli w okresie, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, odpo-
wiedni organ nie wyrazil swojego sprzeciwu zgodnie z art. 13,
decyzja uwazana jest za uznang przez ten organ wlasciwy.



L 334/12

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

12.12.2008

5. Jezeli decyzja, o ktérej mowa w ust. 2, jest uznana przez
wszystkie odpowiednie organy zgodnie z ust. 4, nalezy podjaé
srodki przewidziane w art. 11.

Artykut 11

Srodki podejmowane w celu zamkniecia procedur
z art. 8-10

1. W przypadku odestania do niniejszego artykutu whasciwy
organ referencyjnego pafistwa cztonkowskiego podejmuje naste-
pujace Srodki:

a) informuje posiadacza i pozostale odpowiednie organy, czy
zmiana jest przyjeta czy odrzucona;

b) jezeli zmiana jest odrzucona, informuje posiadacza
i pozostale odpowiednie organy o przyczynach odrzucenia;

¢) informuje posiadacza i pozostale odpowiednie organy, czy
zmiana ~ wymaga jakichkolwiek zmian w  decyzji
o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotuy;

2. W przypadku odestania do niniejszego artykulu, w razie
koniecznodci i w terminie ustanowionym w art. 23 ust. 1 kazdy
odpowiedni organ zmienia decyzj¢ o pozwoleniu na dopusz-
czenie do obrotu zgodnie ze zmiang, ktéra zostala przyjeta.

Artykut 12
Szczepionki przeciwko grypie ludzkiej

1. W drodze odstepstwa od art. 10, procedure ustanowiong
w ust. 2-6 stosuje si¢ do badania zmian dotyczacych zmian
w substancjach aktywnych dla celéw corocznej aktualizacji
szczepionki przeciwko grypie ludzkiej.

2. Posiadacz przedklada jednocze$nie wszystkim odpo-
wiednim organom wniosek zawierajacy dokumenty wymienione
w zalgczniku V.

Jezeli wniosek spelnia wymogi ustanowione w akapicie pierw-
szym, wlaSciwy organ referencyjnego panstwa czlonkowskiego
potwierdza otrzymanie waznego wniosku oraz informuje posia-
dacza i pozostale odpowiednie organy, Ze procedura rozpo-
czyna si¢ od dnia takiego potwierdzenia.

3. W terminie 30 dni od potwierdzenia otrzymania waznego
wniosku wlasciwy organ referencyjnego paristwa czlonkow-
skiego przygotowuje sprawozdanie oceniajace i decyzje doty-

czacg wniosku, ktére maja by¢ przekazane pozostalym odpo-
wiednim organom.

4. W okresie, o ktérym mowa w ust. 3, wlasciwy organ
referencyjnego panstwa czlonkowskiego moze wezwal posia-
dacza do dostarczenia dodatkowych informacji, o czym odpo-
wiednio informuje pozostale odpowiednie organy.

5. W terminie 12 dni od daty otrzymania decyzji
i sprawozdania oceniajacego, o ktérych mowa w ust. 3, odpo-
wiednie organy uznaja decyzje i odpowiednio informuja wias-
ciwy organ referencyjnego panstwa cztonkowskiego.

6. Na zadanie wlasciwego organu referencyjnego panstwa
cztonkowskiego dane kliniczne i dane dotyczace stabilnosci
produktu leczniczego zostaja przedlozone przez posiadacza
wszystkim odpowiednim organom w terminie 12 dni od
uplywu terminu, o ktérym mowa w ust. 5.

Wiasciwy organ referencyjnego panstwa czlonkowskiego doko-
nuje oceny danych, o ktérych mowa w akapicie pierwszym,
i opracowuje projekt decyzji ostatecznej w ciggu 7 dni od
otrzymania tych danych. Pozostale odpowiednie organy uznaja
decyzje ostateczng w terminie 7 dni od dnia jej otrzymania
i przyjmuja decyzj¢ zgodnie z decyzja ostateczng.

Artykut 13
Grupa koordynacyjna i arbitraz

1. Jezeli uznanie decyzji zgodnie z art. 10 ust. 4 albo
zatwierdzenie opinii zgodnie z art. 20 ust. 8 lit. b) nie jest
mozliwe z uwagi na potencjalne powazne zagrozenie dla
zdrowia publicznego w przypadku produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi lub w przypadku weterynaryjnych
produktéw leczniczych ze wzgledu na potencjalne powazne
zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub Srodowiska,
odpowiedni organ zada, by grupa koordynacyjna zostala
niezwlocznie powiadomiona o braku wyrazenia zgody.

Strona sprzeciwiajgca si¢ podaje wszystkim zainteresowanym
panstwom czlonkowskim i wnioskodawcy szczegétowe przed-
stawienie powodow swojego stanowiska.

2. W przypadku braku wyrazenia zgody, o ktérym mowa
w ust. 1, stosuje si¢ art. 33 ust. 3, 4 i 5 dyrektywy
2001/82/WE albo art. 29 ust. 3, 4 i 5 dyrektywy 2001/83/WE.
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ROZDZIAL 1II

ZMIANY W SCENTRALIZOWANYCH POZWOLENIACH NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Artykut 14
Procedura zgloszenia zmian niewielkich typu IA

1. W przypadku dokonania zmiany niewielkiej typu IA zglo-
szenie zawierajace dokumenty wymienione w zalaczniku IV
posiadacz przedklada jednocze$nie wszystkim odpowiednim
organom. Zgloszenie zostaje przedlozone w terminie 12
miesiecy od wprowadzenia tej zmiany.

W przypadku zmian niewielkich, wymagajacych bezposredniego
zgloszenia w celu stalego nadzoru nad danym produktem lecz-
niczym, zgloszenie nalezy przedlozy¢ niezwlocznie po wprowa-
dzeniu zmiany.

2. W terminie 30 dni od otrzymania zgloszenia nalezy
podjaé $rodki przewidziane w art. 17.

Artykut 15
Procedura zgloszenia zmian niewielkich typu IB

1. Posiadacz przedklada Agencji zgloszenie zawierajgce
dokumenty wymienione w zalaczniku IV.

Jezeli zgloszenie spelnia warunki ustanowione w akapicie pierw-
szym, Agencja potwierdza odbiér waznego zgloszenia.

2. Jezeli w ciagu 30 dni od daty potwierdzenia otrzymania
waznego zgloszenia Agencja nie wysle posiadaczowi opinii
negatywnej, jej opinia uwazana jest za pozytywna.

Jezeli opinia Agencji dotyczaca zgloszenia jest pozytywna,
nalezy podja¢ srodki przewidziane w art. 17.

3. Jezeli zdaniem Agencji zgloszenie nie moze by¢ przyjete,
informuje ona posiadacza, podajac przyczyny, na jakich oparta
jest jej opinia negatywna.

W terminie 30 dni od otrzymania opinii negatywnej, posiadacz
moze przedlozy¢ Agencji zmienione zgloszenie w  celu
uwzglednienia przyczyn wskazanych w tej opinii.

Jezeli posiadacz nie zmieni zgloszenia zgodnie z akapitem
drugim, zgloszenie uwazane jest za odrzucone; nalezy podjaé
srodki przewidziane w art. 17.

4. W przypadku przedlozenia zgloszenia zmienionego,
Agencja dokonuje jego oceny w terminie 30 dni od jego otrzy-
mania; nalezy podja¢ Srodki przewidziane w art. 17.

Artykut 16

Procedura , wczesniejszego zatwierdzania” zmian
istotnych typu II

1. Posiadacz przedklada Agencji wniosek zawierajacy doku-
menty wymienione w zalaczniku IV.

Jezeli wniosek spelnia warunki ustanowione w akapicie pierw-
szym Agencja potwierdza odbiér waznego wniosku.

2. W terminie 60 dni od otrzymania wniosku Agencja
sporzadza opini¢ dotyczaca waznego wniosku, o ktérym
mowa w ust. 1.

Z uwagi na pilno$¢ sprawy Agencja moze skrdci¢ okres,
o ktérym mowa w akapicie pierwszym albo, w przypadku
zmian wymienionych w czesci 1 zalgcznika V, przedluzyé go
do 90 dni.

W przypadku zmian wymienionych w czeSci 2 zalacznika
V okres, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, wynosi 90 dni.

3. W okresie, o ktérym mowa w ust. 2, Agencja moze
wezwal posiadacza do dostarczenia dodatkowych informacji
w terminie ustalonym przez Agencje. Procedura zostaje zawie-
szona do czasu dostarczenia dodatkowych informacji. W takim
przypadku Agencja moze przedtuzyé okres, o ktérym mowa
w ust. 2.

4. Do opinii dotyczacej waznego wniosku stosuje si¢ art. 9
ust. 1 i 2 oraz art. 34 ust. 1 i 2 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004.

W terminie 15 dni od przyjecia opinii korficowej dotyczacej
waznego wniosku nalezy podja¢ $rodki przewidziane w art. 17.
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Artykut 17

Srodki podejmowane w celu zamkniecia procedur
z art. 14-16

1. W przypadku odestania do niniejszego artykutu, Agencja
podejmuje nastepujace $rodki:

a) informuje posiadacza i Komisj¢, czy jej opinia dotyczaca
zmiany jest pozytywna, czy negatywna;

b) jezeli jej opinia dotyczgca zmiany jest negatywna, informuje
posiadacza i Komisj¢ o przyczynach tej opinii;

¢) informuje posiadacza i Komisj¢, czy zmiana wymaga jakich-
kolwiek zmian w decyzji przyznajacej pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.

2. W przypadku odestania do niniejszego artykulu, w razie
koniecznosci i na podstawie wniosku Agencji oraz w terminie
ustanowionym w art. 23 ust. 1, Komisja odpowiednio zmienia
decyzje przyznajaca pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
i aktualizuje wspolnotowy rejestr produktéw leczniczych,
o ktérym mowa w art. 13 ust. 1 i art. 38 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004.

Artykut 18
Szczepionki przeciwko grypie ludzkiej

1. W drodze odstepstwa od art. 16, procedurg ustanowiong
w ust. 2-7 stosuje si¢ do badania zmian dotyczacych zmian
w substancji czynnej dla celéw corocznej aktualizacji szcze-
pionki przeciwko grypie ludzkiej.

2. Posiadacz przedklada Agencji wniosek zawierajacy doku-
menty wymienione w zalaczniku IV.

Jezeli wniosek spelnia wymogi ustanowione w akapicie pierw-
szym, Agencja potwierdza otrzymanie waznego wniosku oraz
informuje posiadacza, ze procedura rozpoczyna si¢ od dnia
takiego potwierdzenia.

3. W terminie 45 dni od potwierdzenia otrzymania waznego
wniosku Agencja wydaje opini¢ dotyczaca wniosku.

4. W okresie, o ktérym mowa w ust. 3, Agencja moze
wezwa¢ posiadacza do dostarczenia dodatkowych informaciji.

5. Agengcja niezwlocznie przedklada Komisji swojg opinie.

W razie koniecznosci i na podstawie tej opinii Komisja przyj-
muje decyzje w sprawie zmiany warunkow pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu i odpowiednio informuje posiadacza.

6. Na zadanie posiadacz przedklada Agencji dane kliniczne
i dane dotyczace stabilno$ci produktu leczniczego w terminie
12 dni od uplywu terminu, o ktérym mowa w ust. 3.

Agencja dokonuje oceny danych, o ktérych mowa w akapicie
pierwszym, i wydaje swoja opini¢ koficowa w terminie 10 dni
po otrzymaniu tych danych. Agencja przekazuje opinig
koncowa Komisji i posiadaczowi w ciggu trzech dni od wydania
swojej opinii koficowej.

7. W razie koniecznosci i na podstawie opinii koncowej
Agencji Komisja odpowiednio zmienia decyzje przyznajaca
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i aktualizuje wspdlno-
towy rejestr produktoéw leczniczych, o ktérym mowa w art. 13
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

ROZDZIAL IV
SEKCJA 1
Procedury specjalne
Artykut 19
Rozszerzenia pozwolefi na dopuszczenie do obrotu

1.  Wniosek o rozszerzenie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu jest oceniany zgodnie z t3 samg procedurs, jaka zasto-
sowano do pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, ktérego dotyczy wniosek.

2. Rozszerzeniu przyznaje si¢ pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu zgodnie z ta samg procedury, jaka jest stosowana
przy przyznawaniu pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, do ktérego si¢ ono odnosi, albo jest ono wlaczone
do tego pozwolenia na dopuszczeniu do obrotu.

Artyku} 20
Procedura podzialu pracy

1. W drodze odstepstwa od art. 7 ust. 1 iart. 9, 10, 15 i 16,
jezeli zmiana niewielka typu IB, zmiana istotna typu II lub
grupa zmian w przypadkach, o ktérych mowa w art. 7 ust. 2
lit. b), nie zawierajgca Zadnego rozszerzenia dotyczy réznych
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, znajdujacych si¢ we
wlasnoéci tego samego posiadacza, posiadacz tych pozwolen
moze skorzysta¢ z procedur ustanowionych w ust. 3-9 niniej-
szego artykutu.
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2. Dla celéw ust. 3-9 ,organ referencyjny” oznacza jeden
z nastepujacych podmiotéw:

a) Agendgje, jezeli przynajmniej jedno z pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu, o ktérych mowa w ust. 1, jest scentrali-
zowanym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu;

b) wlasciwy organ zainteresowanego parnstwa czlonkowskiego,
wybrany przez grupe koordynacyjng po uwzglednieniu zale-
cenia posiadacza, w pozostatych przypadkach.

3. Posiadacz przedklada wszystkim odpowiednim organom
wniosek zawierajacy dokumenty wymienione w zalaczniku IV,
ze wskazaniem zalecanego organu referencyjnego.

Jezeli wniosek spelnia wymogi ustanowione w akapicie pierw-
szym, grupa koordynacyjna wybiera organ referencyjny, a organ
ten potwierdza odbi6ér waznego wniosku.

Jezeli wybrany organ referencyjny jest wlasciwym organem
panstwa czlonkowskiego, ktére nie przyznalo pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dla wszystkich produktow leczniczych
objetych tym wnioskiem, grupa koordynacyjna moze zwrocic
si¢ do innego odpowiedniego organu o udzielenie pomocy
organowi referencyjnemu w ocenie tego wniosku.

4. Organ referencyjny sporzadza opini¢ dotyczaca waznego
wniosku, o ktérym mowa w ust. 3, w jednym z nastepujacych
terminow:

a) w terminie 60 dni od potwierdzenia otrzymania waznego
wniosku w przypadku zmian niewielkich typu IB lub
zmian istotnych typu II;

b) w terminie 90 dni od potwierdzenia otrzymania waznego
wniosku w przypadku zmian wymienionych w czgsci 2
zalacznika V;

5. Z uwagi na pilno$¢ sprawy organ referencyjny moze
skréci¢  okres, o ktéorym mowa w ust. 4 lit. a) albo,
w przypadku zmian wymienionych w cz¢sci 1 zalacznika V,
przedluzy¢ go do 90 dni.

6. W terminie, o ktérym mowa w ust. 4, organ referencyjny
moze wezwal posiadacza do dostarczenia dodatkowych infor-
macji w terminie ustalonym przez organ referencyjny. W tym
przypadku:

a) organ referencyjny informuje o wezwaniu do dostarczenia
dodatkowych informacji pozostale odpowiednie organy;

b) procedura zostaje zawieszona do czasu dostarczenia tych
dodatkowych informacji;

¢) organ referencyjny moze przedluzy¢ okres, o ktérym mowa
w ust. 4 lit. a).

7. Jezeli organem referencyjnym jest Agencja, do opinii doty-
czacej waznego wniosku, o ktérej mowa w ust. 4, stosuje si¢
art. 9 ust. 1, 2 i 3 oraz art. 34 ust. 1, 2 i 3 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004.

Jezeli opinia dotyczgca waznego wniosku jest pozytywna:

a) w terminie 30 dni od otrzymania opinii koficowej i na
podstawie wniosku Agencji, w razie konieczno$ci Komisja
odpowiednio  zmienia  przedmiotowe  scentralizowane
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i aktualizuje wsp6l-
notowy rejestr produktéw leczniczych, o ktérym mowa
w art. 13 ust. 1 i art. 38 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004;

=

w terminie 30 dni od otrzymania opinii koncowej Agencji
zainteresowane panstwo czlonkowskie zatwierdza te¢ opinig
koficows, informuje o tym Agencj¢ oraz, w razie koniecz-
nosci, odpowiednio zmienia przedmiotowe pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, chyba ze procedura przekazania
zgodnie z art. 35 dyrektywy 2001/82/WE albo art. 31 dy-
rektywy 2001/83/WE zostala wszczeta w terminie 30 dni od
otrzymania opinii koncowej.

8.  Jezeli organem referencyjnym jest wlasciwy organ panstwa
czlonkowskiego:

a) przesyla swoja opini¢ dotyczaca waznego wniosku do posia-
dacza i pozostatych odpowiednich organdw;
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b) bez uszczerbku dla art. 13 oraz w terminie 30 dni od otrzy-
mania opinii, odpowiednie organy zatwierdzaja t¢ opinie,
informuja organ referencyjny oraz odpowiednio zmieniaja
przedmiotowe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

9. Na zadanie organu referencyjnego, zainteresowane
panstwo  czlonkowskie  dostarcza  informacje  zwigzane
z pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu, ktérych dotyczy
zmiana, dla celéw zweryfikowania wazno$ci wniosku i wydania
opinii dotyczacej wniosku waznego.

Artykut 21
Sytuacja pandemiczna odnoszjca si¢ do grypy ludzkiej

1. W drodze odstgpstwa od art. 12, 18 i 19, w przypadku
gdy sytuacja pandemiczna odnoszaca si¢ do grypy ludzkiej jest
stwierdzona w spos6b uzasadniony przez Swiatowa Organizacje
Zdrowia albo przez Wspdlnote w ramach decyzji nr
2119/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady ('), odpowiednie
organy albo, w przypadku scentralizowanych pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, Komisja moga w drodze wyjatku
i na czas okreslony zaakceptowa¢ zmiang w warunkach pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu dla szczepionki przeciwko
grypie ludzkiej, jezeli brak jest pewnych danych nieklinicznych
lub klinicznych.

2. Jezeli zmiana zostala zaakceptowana zgodnie z ust. 1,
posiadacz przedklada brakujace dane niekliniczne i kliniczne
w terminie ustalonym przez odpowiedni organ.

Artykut 22
Pilne ograniczenia ze wzgledéw bezpieczefistwa

1. Jezeli w przypadku zagrozenia dla zdrowia publicznego
w przypadku produktéw leczniczych stosowanych u ludzi lub,
w  przypadku  weterynaryjnych  produktéw  leczniczych
w przypadku zagrozenia dla zdrowia ludzi lub zdrowia zwierzat
lub $rodowiska posiadacz z wlasnej inicjatywy podejmie pilne
ograniczenia ze wzgledow bezpieczenstwa, niezwlocznie infor-
muje wszystkie odpowiednie organy, a w przypadku scentrali-
zowanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, Komisje.

Jezeli zaden odpowiedni organ albo, w przypadku scentralizo-
wanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, Komisja nie
zglosi zastrzezent w ciggu 24 godzin od otrzymania tych infor-
magji, pilne ograniczenia ze wzgledow bezpieczenstwa uwazane

s za przyjete.

2. W przypadku zagrozenia dla zdrowia publicznego
w przypadku produktéw leczniczych stosowanych u ludzi lub,

() Dz.U. L 268 z 3.10.1998, s. 1.

w  przypadku  weterynaryjnych  produktéw  leczniczych,
w przypadku zagrozenia dla zdrowia ludzi lub zdrowia zwierzat
lub $rodowiska odpowiednie organy albo, w przypadku scen-
tralizowanych pozwolefi na dopuszczenie do obrotu, Komisja
moga nalozy¢ na posiadacza pilne ograniczenia ze wzgledow
bezpieczenstwa.

3. Jezeli pilne ograniczenia ze wzgledéw bezpieczefistwa sg
podjete przez posiadacza albo nalozone przez odpowiedni
organ lub Komisj¢, posiadacz przedklada odpowiedni wniosek
o zmiang¢ w terminie 15 dni od wprowadzenia tego ograni-
czenia.

SEKCJA 2

Zmiany w decyzji przyznajgcej pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu i wykonanie

Artykut 23

Zmiany w decyzji przyznajjcej pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu

1. Zmiana w decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu, wynikajaca z procedur ustanowionych w rozdziatach
Il i III, jest dokonywana:

a) w terminie 30 dni od otrzymania informacji, o ktorych
mowa w art. 11 ust. 1 lit. ¢) oraz art. 17 ust. 1 lit. ¢), jezeli
dana zmiana prowadzi do przedluzenia o 6 miesigcy
terminu, o ktérym mowa w art. 13 ust. 1 i 2 rozporzadzenia
rady (EWG) nr 1768/92 (), zgodnie z art. 36 rozporzadze-
nia (WE) nr 1901/2006;

b) w terminie dwoch miesigcy od otrzymania informaciji,
o ktorych mowa w art. 11 ust. 1 lit. ¢) 1 art. 17 ust. 1 lit.
¢), w przypadku zmian istotnych typu II i zmian niewielkich
typu IA, ktére nie wymagaja bezposredniego zgloszenia
w celu stalej kontroli danego produktu leczniczego;

¢) w terminie 6 miesiecy od otrzymania informacji, o kt6rych
mowa w art. 11 ust. 1 lit. ¢) i art. 17 ust. 1 lit. ¢),
w pozostalych przypadkach.

2. Jezeli decyzja o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
zostaje zmieniona w wyniku zastosowania procedur ustanowio-
nych w rozdzialach 1I, Tl i IV, odpowiedni organ albo,
w przypadku scentralizowanych pozwolenn na dopuszczenie
do obrotu, Komisja, niezwlocznie zawiadamia posiadacza
o zmianie decyzji.

() Dz.U. L 182 z 2.7.1992, s. 1.
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Artykut 24
Wprowadzenie zmian

1. Zmiana niewielka typu IA moze zosta¢ wprowadzona
w kazdym czasie przed ukonczeniem procedur ustanowionych
wart. 81 14.

Jezeli zgloszenie dotyczace jednej lub kilku zmian niewielkich
typu IA jest odrzucone, posiadacz zaprzestaje stosowania danej
zmiany (danych zmian) niezwlocznie po otrzymaniu informacji,
o ktorych mowa w art. 11 ust. 1 lit. a) i art. 17 ust. 1 lit. a).

2. Zmiany niewielkie typu IB mogg zosta¢ wprowadzone

tylko w nastepujacych przypadkach:

a) po poinformowaniu posiadacza przez organ wiasciwy refe-
rencyjnego panstwa czlonkowskiego o przyjeciu zgloszenia
zgodnie z art. 9 albo po uznaniu zgloszenia za przyjete
zgodnie z art. 9 ust. 2;

b) po poinformowaniu posiadacza przez Agencje, Ze jej opinia,
o ktorej mowa w art. 15, jest pozytywna albo po uznaniu tej
opinii za pozytywng zgodnie z art. 15 ust. 2;

¢) po poinformowaniu posiadacza przez organ referencyjny,
o ktérym mowa w art. 20, ze jego opinia jest pozytywna.

3. Zmiany istotne typu II mogg zostaé wprowadzone tylko
w nastepujacych przypadkach:

a) w terminie 30 dni od poinformowania posiadacza przez
organ wiasciwy referencyjnego panstwa czltonkowskiego
o przyjeciu zmiany zgodnie z art. 10, pod warunkiem, ze
dokumenty konieczne do zmiany pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu zostaly dostarczone zainteresowanym
panstwom czlonkowskim;

b) po zmianie przez Komisje decyzji o pozwoleniu na dopusz-
czenie do obrotu zgodnie z przyjeta zmiang i odpowiednim
zawiadomieniu o tym posiadacza;

¢) w terminie 30 dni od poinformowania posiadacza przez
organ referencyjny, o ktérym mowa w art. 20, Ze jego opinia
koficowa jest pozytywna, chyba ze zostala wszczeta proce-
dura arbitrazowa, zgodnie z art. 13 lub procedura przeka-
zania zgodnie z art. 35 dyrektywy 2001/82/WE lub art. 31
dyrektywy 2001/83/WE.

4. Rozszerzenie moze by¢ wprowadzone tylko po zmianie
przez odpowiedni organ albo, w przypadku rozszerzen scentra-
lizowanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, Komisje
decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu zgodnie
z zatwierdzonym rozszerzeniem i odpowiednim powiadomieniu
posiadacza.

5. Pilne ograniczenia ze wzgledow bezpieczenistwa i zmiany
zwigzane z kwestiami bezpieczefistwa sa wprowadzane
w terminie uzgodnionym przez posiadacza i odpowiedni
organ oraz, w przypadku scentralizowanego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, przez Komisje.

W drodze odstepstwa od akapitu pierwszego, pilne ograniczenia
ze wzgledéw bezpieczenstwa i zmiany zwigzane z kwestiami
bezpieczenistwa, dotyczace pozwolent na dopuszczenie do
obrotu, wydanych zgodnie z rozdzialem 4 dyrektywy
2001/82/WE albo rozdzialem 4 dyrektywy 2001/83/WE sa
wprowadzane w terminie uzgodnionym przez posiadacza
i organ wlasciwy referencyjnego panstwa czlonkowskiego,
w porozumieniu z pozostalymi odpowiednimi organami.

ROZDZIAL V
PRZEPISY KONCOWE
Artykut 25
Stale monitorowanie

Na zadanie odpowiedniego organu posiadacz niezwlocznie
dostarcza wszelkich informacji zwigzanych z wprowadzeniem
danej zmiany.

Artykut 26
Przeglad

W ciggu dwdch lat od dnia okreslonego w drugim akapicie art.
28 stuzby Komisji ocenig stosowanie niniejszego rozporzadze-
nia w odniesieniu do klasyfikacji zmian, w celu zapropono-
wania wszelkich zmian, koniecznych do dostosowania zalgcz-
nikéw I, IT i V do postepu naukowego i technicznego.

Artykut 27
Uchylenie i przepisy przejSciowe

1. Niniejszym rozporzadzenia (WE) nr 1084/2003 i (WE) nr
1085/2003 tracg moc.

Odestania do uchylonych rozporzadzen nalezy traktowaé jako
odestania do niniejszego rozporzadzenia.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1, rozporzadzenia (WE) nr
1084/2003 i (WE) nr 1085/2003 stosuje si¢ nadal do waznych
zgloszen lub wnioskow dotyczacych zmian, ktore sg rozpatry-
wane w dniu, o ktérym mowa w art. 28 akapit drugi.



L 334/18

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

12.12.2008

Artykut 28
Wejscie w Zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2010 r.

W drodze odstgpstwa od drugiego akapitu, od daty wejscia w zycie okreSlonej w pierwszym akapicie,
mozna wnioskowal o wydanie i opublikowanie zalecent w sprawie zmian nieprzewidzianych, o ktérych
mowa w art. 5.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w caloici i jest bezpoSrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 24 listopada 2008 r.

W imieniu Komisji
Giinter VERHEUGEN
Wiceprzewodniczgcy
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ZALACZNIK |

Rozszerzenia pozwolefi na dopuszczenie do obrotu

1. Zmiany w substancji czynnej (substancjach czynnych):

a)

zastapienie chemicznej substancji czynnej inna solg/estrem ztozonym/pochodng o tej samej terapeutycznej czesci
aktywnej, jezeli charakterystyki skutecznosci/bezpieczenistwa nie r6znig si¢ w sposéb istotny;

zastapienie innym izomerem, inng mieszaning izomerdw, zastgpienie mieszaniny izolowanym izomerem
(np. racematu pojedynczym enancjomerem), jezeli charakterystyki skutecznosci/bezpieczefistwa nie rdznia sig
W sposob istotny;

zastapienie biologicznej substancji czynnej jedna substancja o nieznacznie réznej strukturze molekularnej, jezeli
charakterystyki skutecznosci/bezpieczenstwa nie roznig si¢ w sposéb istotny, z wyjatkiem:

— zmian w substancji czynnej sezonowej, prepandemicznej lub pandemicznej szczepionki przeciwko grypie
ludzkiej,

— zastgpienie lub dodanie serotypu, szczepu, antygenu lub polaczenia serotypow, szczepéw lub antygenow dla
szczepionki weterynaryjnej przeciwko grypie ptakéw, pryszczycy lub chorobie niebieskiego jezyka,

— zastgpienie szczepu dla szczepionki weterynaryjnej przeciwko influenzie koni.

modyfikacja wektora stosowanego do produkgji antygenu lub materialu Zrédtowego, facznie z nowym macie-
rzystym bankiem komorek z innego Zrddla, jezeli charakterystyki skutecznosci/bezpieczenistwa nie réznig sig
w sposéb istotny;

nowy ligand lub sposéb kompleksowania przy radiofarmaceutykach, jezeli charakterystyki skutecznosci/bezpieczen-
stwa nie réznig si¢ w sposob istotny;

f) zmiana rozpuszczalnika ekstraktu lub proporgji leku ziolowego do preparatu leku ziotowego, jezeli charakterystyki

a)
b)
9
d)

e)

skutecznosci/bezpieczefistwa nie réznig si¢ w sposéb istotny.

. Zmiany w mocy, postaci farmaceutycznej lub drodze podania:

zmiana biodostepnosci;

zmiana w farmakokinetyce, np. zmiana w szybkosci uwalniania;
zmiana lub dodanie nowej mocy/potencji;

zmiana lub dodanie nowej postaci farmaceutycznej;

zmiana lub dodanie nowej drogi podania ().

3. Inne zmiany charakterystyczne dla weterynaryjnych produktéw leczniczych podawanych zwierzgtom, z ktdrych
pozyskuje si¢ zywno$¢: zmiana lub dodanie gatunkéw docelowych.

(") W przypadku podawania pozajelitowego konieczne jest rozréznianie migdzy podawaniem dotgtniczym, dozylnym, domig$niowym,

podskornym oraz innymi drogami. W przypadku podawania dla drobiu, podawanie droga oddechows, doustna i przez oczy (nebu-
lizacja), wykorzystywane do szczepieni, traktowane s jako réwnowazne drogi podania.
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ZALACZNIK II

Klasyfikacja zmian

1. Nastepujace zmiany klasyfikowane s3 jako zmiany niewielkie typu IA:

a)

b)

oo
=

zmiany wylacznie natury administracyjnej dotyczace tozsamosci i danych kontaktowych:

— posiadacza,

— producenta lub dostawcy kazdego materialu wyjSciowego, odczynnika, posredniej, czynnej substancji uzywa-
nych w procesie wytwarzania lub produkcie gotowym;

zmiany dotyczace wykreslenia miejsca wytwarzania, facznie z miejscem wytwarzania substancji czynnej, produktu
posredniego lub koficowego, miejscem pakowania, producentem odpowiedzialnym za zwolnienie serii, miejscem
w ktérym nastgpuje kontrola serii;

zmiany dotyczgce niewielkich zmian w zatwierdzonej procedurze badania fizyko-chemicznego, gdzie uaktualniona
procedura jest okreslona jako co najmniej réwnowazna z poprzednig procedurg badania, przy czym przeprowa-
dzono odpowiednie badania zatwierdzajace, ktérych wyniki wykazaly, ze uaktualniona procedura badania jest co
najmniej rownowazna z procedura poprzednig;

zmiany dotyczace zmian w specyfikacji substancji czynnej albo substancji pomocniczej w celu spelnienia
wymogéw zawartych w zaktualizowanej odpowiedniej monografii Farmakopei Europejskiej lub krajowej farma-
kopei danego panstwa czltonkowskiego, jezeli zmiana dokonana jest wylacznie w celu spelnienia wymogow
farmakopei, a specyfikacje dotyczace specyficznych wilasciwosci produktu sg niezmienione;

zmiany dotyczace zmian w materiale opakowania niewchodzacym w kontakt z produktem gotowym, ktére nie
majg wplywu na dostarczenie, uzywanie, bezpieczenstwo lub stabilno$¢ produktu leczniczego;

zmiany dotyczace zawezenia granic specyfikacji, jezeli zmiana nie wynika z zadnego zobowigzania z poprzedniej
oceny dokonanej w celu przegladu granic specyfikacji i nie jest wynikiem nieoczekiwanych zdarzen podczas
produkgji.

. Nastepujace zmiany klasyfikowane s jako zmiany istotne typu II:

zmiany dotyczace wprowadzenia nowego lub modyfikacji istniejacego wskazania terapeutycznego;

zmiany dotyczace istotnych modyfikacji charakterystyki produktu leczniczego na skutek, w szczeg6lnosci, nowych
ustalent jakosciowych, przedklinicznych, klinicznych lub zwigzanych z nadzorem nad bezpieczefistwem farmako-
terapii;

zmiany dotyczace zmian spoza zakresu zatwierdzonych specyfikacji, limitéw lub kryteriéw akceptacji;

zmiany dotyczgce zasadniczych zmian w procesie produkcyjnym, formulacji, specyfikacji lub profilu zanieczy-
szczefi substancji czynnej lub gotowego produktu leczniczego, ktére moga mie¢ znaczacy wplyw na jakos,
bezpieczefistwo lub skuteczno$¢ produktu leczniczego;

zmiany dotyczace modyfikacji w procesie produkcyjnym lub miejscach wytwarzania substancji czynnej dla biolo-
gicznego produktu leczniczego;

zmiany  dotyczace  wprowadzenia nowego  przedzialu  warto$ci  parametréw  lub  rozszerzenia
zatwierdzonego przedzialu, jezeli 6w przedzial zostal opracowany zgodnie z odpowiednimi europejskimi
i migdzynarodowymi wytycznymi naukowymi;

zmiany dotyczace zmiany lub dodania gatunkéw docelowych niewykorzystywanych do produkeji Zywnosci;
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h) zmiany dotyczace zastapienia lub dodania serotypu, szczepu, antygenu lub polgczenia serotypdw, szczepdw lub
antygenow dla szczepionki weterynaryjnej przeciwko grypie ptakow, pryszczycy lub chorobie niebieskiego jezyka;

i) zmiany dotyczace zastapienia szczepu dla szczepionki weterynaryjnej przeciwko grypie koni;

j) zmiany zwigzane ze zmianami w substancji czynnej sezonowej, prepandemicznej lub pandemicznej szczepionki
przeciwko grypie ludzkiej;

k) zmiany zwiazane ze zmianami okresu karengji dla weterynaryjnego produktu leczniczego.
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10.

11.

12.

13.

14.

ZALACZNIK III

Przypadki grup zmian, o ktérych mowa w art. 7 ust. 2 lit. b)

. Jedna ze zmian w grupie jest rozszerzeniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

. Jedna ze zmian w grupie jest zmiana istotng typu II; wszystkie pozostate zmiany w grupie s3 zmianami wynikajacymi

z tej zmiany istotnej typu IL

. Jedna ze zmian w grupie jest zmiang niewielka typu IB; wszystkie pozostale zmiany w grupie s3 zmianami niewiel-

kimi wynikajacymi z tej zmiany niewielkiej typu IB.

. Wszystkie zmiany w grupie dotycza wylacznie zmian natury administracyjnej w charakterystyce produktu leczni-

czego, oznakowania oraz ulotki lub wkladki do opakowania.

. Wszystkie zmiany w grupie s3 zmianami w gléwnym zbiorze danych dotyczacych substancji czynnej, gléwnym

zbiorze danych dotyczacych antygenu szczepionki lub gléwnym zbiorze danych dotyczacych plazmy.

. Wszystkie zmiany w grupie dotycza projektu majgcego na celu ulepszenie procesu produkcyjnego oraz jakosci

danego produktu leczniczego lub jego substangji czynnej (substangji czynnych).

. Wszystkie zmiany w grupie s zmianami dotyczacymi jako$ci szczepionki przeciwko pandemicznej grypie ludzkiej.

. Wszystkie zmiany w grupie s3 zmianami w systemie nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii, o ktérym mowa

w art. 8 ust. 3 lit. ia) i n) dyrektywy 2001/83/WE albo art. 12 ust. 3 lit. k) i o) dyrektywy 2001/82/WE.

. Wszystkie zmiany w grupie wynikaja z danego pilnego ograniczenia ze wzgledow bezpieczeristwa i sa przedkladane

zgodnie z art. 22.
Wszystkie zmiany w grupie dotycza zastosowania danej klasy oznakowania.

Wszystkie zmiany w grupie wynikaja z oceny danego okresowego uaktualnionego raportu dotyczacego bezpieczeri-
stwa (stosowania produktu leczniczego).

Wszystkie zmiany w grupie wynikaja z danych badain prowadzonych pod nadzorem posiadacza po wydaniu
pozwolenia.

Wszystkie zmiany w grupie wynikaja ze szczegdlnego zobowigzania, wykonywanego zgodnie z art. 14 ust. 7
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Wszystkie zmiany w grupie wynikaja ze szczegdlnej procedury lub warunku, realizowanego zgodnie z art. 14 ust. 8
lub art. 39 ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, art. 22 dyrektywy 2001/83/WE lub art. 26 ust. 3 dyrektywy
2001/82/WE.
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ZALACZNIK IV

Dokumenty, ktére majg zosta¢ przedlozone

. Wykaz wszystkich pozwolen na dopuszczenie do obrotu, ktérych dotyczy zgloszenie lub wniosek.

. Opis wszystkich przedkladanych zmian zawierajacy:

a) w przypadku zmian niewielkich typu IA — dat¢ wprowadzenia kazdej opisanej zmiany;

b) w przypadku zmian niewielkich typu IA, niewymagajacych natychmiastowego zgloszenia — opis wszystkich zmian
niewielkich typu IA dokonanych w okresic ostatnich 12 miesigcy w warunkach przedmiotowego pozwolenia
(przedmiotowych pozwolefi) na dopuszczenie do obrotu i ktére nie zostaly jeszcze zgloszone.

. Wszystkie konieczne dokumenty wymienione w wytycznych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 lit. b).

. Jezeli zmiana prowadzi do innych zmian w warunkach tego samego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub jest

ich konsekwencja — opis relacji pomigdzy tymi zmianami.

. W przypadku zmian w scentralizowanych pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu — odpowiednia oplata przewi-

dziana w rozporzadzeniu Rady (WE) nr 297/95 ().

. W przypadku zmian w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu wydanych przez wlasciwe organy panstw czlon-

kowskich:

a) wykaz tych panstw czlonkowskich ze wskazaniem, w stosownych przypadkach, referencyjnego pafistwa cztonkow-
skiego;

b) odpowiednig oplate okreslong w przepisach krajowych stosowanych w zainteresowanych panstwach cztonkow-

skich.

() Dz.U. L 35 z 15.2.1995, s. 1.
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ZALACZNIK V

CZESC 1:
Zmiany dotyczgce zmiany lub dodania wskazan terapeutycznych.
CZESC 2:
1. Zmiany dotyczace zmiany lub dodania gatunkéw docelowych nieprzeznaczonych do produkeji Zywnosci.

2. Zmiany dotyczgce zastapienia lub dodania serotypu, szczepu, antygenu lub polaczenia serotypdw, szczepéw lub
antygenow dla szczepionki weterynaryjnej przeciwko grypie ptakow, pryszczycy lub chorobie niebieskiego jezyka.

3. Zmiany dotyczace zastapienia szczepu dla szczepionki weterynaryjnej przeciwko grypie koni.



