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Uzupelnienie do Wytycznych w sprawie szczeg6low rézinych kategorii zmian, w sprawie

funkcjonowania procedur ustanowionych w rozdziatach I, Ila, IIl i IV rozporzadzenia Komisji (WE)

nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolefi na

dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych

produktéw leczniczych oraz w sprawie dokumentacji, ktorg nalezy przedlozy¢ na podstawie tych
procedur

(2021/C 215 1/01)

W zwigzku z Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/756 z dnia 24 marca 2021 r. zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1234/2008 dotyczace badania zmian w warunkach pozwoleri na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (') dodaje si¢ nastepujace sekcje do Wytycznych
w sprawie szczegbtow roznych kategorii zmian, w sprawie funkcjonowania procedur ustanowionych w rozdziatach I, Ila,
111 i IV rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczgcego badania zmian w warunkach
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych oraz w sprawie dokumentacji, kt6ra nalezy przedlozy¢ na podstawie tych procedur (2013/C 223/01).

2. WYTYCZNE DOTYCZACE PROCEDURY ROZPATRYWANIA ZMIAN

2.5a. Szczepionki przeciwko koronawirusowi ludzkiemu

Niniejsze wytyczne odnoszg si¢ do stosowania art. 21 rozporzadzenia w sprawie zmian oraz zalacznikéw 111 do
tego rozporzadzenia. Rozporzadzenie to umozliwia aktualizacje substancji czynnej dopuszczonych szczepionek
przeciwko koronawirusowi ludzkiemu.

Zmiany takie obejmujg zastapienie lub dodanie serotypu, szczepu, antygenu lub sekwencji kodowania badz polacze-
nia serotyp6w, szczepéw, antygendw lub sekwencji kodowania, pod warunkiem ze technologia platformy szczepion-
kowej pozostanie podobna. Zmiany te klasyfikuje si¢ jako zmiany typu I i stosuje si¢ je do wszystkich szczepionek
przeciwko koronawirusowi ludzkiemu.

Podczas pandemii, ktorej istnienie zostalo we whasciwy sposéb uznane przez Swiatows Organizacje Zdrowia lub
Unig, stosowany bedzie przyspieszony harmonogram uzgodniony z wiasciwymi organami. Wlasciwe organy moga
zwrocié sie podczas oceny o dodatkowe dane w celu podjecia decyzji.

Posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zaleca si¢ uprzednie oméwienie z Agencja — lub, w stosownych
przypadkach, z referencyjnym panstwem czlonkowskim lub wlasciwym organem krajowym — przedlozenia takiej
zmiany, aby rozwazy¢ stosowno$¢ zmiany w substancji czynnej z uwzglednieniem sytuacji epidemiologicznej, pil-
nego charakteru i kampanii szczepien.
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Wszelkie inne zmiany dotyczgce szczepionek przeciwko koronawirusowi ludzkiemu sg objete procedurami dotycza-
cymi zmian przewidzianymi w innych sekcjach niniejszych wytycznych. Wniosek, ktéry nalezy przedstawic zgodnie
z odpowiednimi nagtéwkami i numeracjg formatu CTD UE, powinien zawieraé nast¢pujace elementy:

— pismo przewodnie,

— modut 1, w tym wypelniony formularz wniosku UE (opublikowany w Uwagach dla wnioskodawcow) wraz
z przegladem zmian wprowadzonych we wszystkich modutach z mysla o uwzglednieniu zastapienia lub dodania
serotypu, szczepu, antygenu lub sekwencji kodowania badz ich polgczenia oraz ze zmienionym drukiem infor-
macyjnym przedstawionym w odpowiednim formacie,

— aktualizacj¢ lub uzupelnienie podsumowan jakosci, przegladéow nieklinicznych i klinicznych w stosownych przy-
padkach,

— dane uzupelniajace dotyczace proponowanej zmiany. W przypadku modulu 3 posiadacz pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu powinien z wyprzedzeniem oméwi¢ strukture tego modutu z wlasciwym organem.

Mozliwe jest wspolistnienie réznych wersji szczepionki (np. réznych serotypdw, szczepdéw, antygenéw lub sekwencji
kodowania badz polaczenia serotypéw, szczepow, antygenéw lub sekwencji kodowania) w ramach tego samego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. W celu odréznienia instrukcji stosowania roznych wersji szczepionki
powinny istnie¢ odrebne druki informacyjne dla kazdej wersji serotypu, szczepu, antygenu lub sekwencji kodowania
badz polaczenia. Zaklada si¢ réwniez, ze moze to skutkowa¢ istnieniem réznych miedzynarodowych niezastrzezo-
nych nazw.

Ponadto, aby zapewni¢ odpowiednie zréznicowanie, ktére moze pomdc pracownikom stuzby zdrowia lub pacjen-
tom przepisaé/wybra¢ odpowiednia wersje szczepionki, oraz aby ulatwi¢ identyfikowalno$¢, posiadacze pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu powinni proponowa¢ kwalifikatory/skréty jako czg¢s¢ nazwy wlasnej, jak rowniez zré-
znicowanie opakowan réznych wersji szczepionki.

W wyjatkowych sytuacjach kwalifikatory lub skréty moga, w razie potrzeby, zostaé przettumaczone. Nazewnictwo
poszczegblnych wersji nalezy z wyprzedzeniem oméwi¢ z wlasciwym organem. W przypadku szczepionek dopusz-
czonych do obrotu w procedurze scentralizowanej powinno ono podlegaé zatwierdzeniu przez Agencje.

W przypadku przedkladanych w ramach procedury scentralizowanej wnioskéw dotyczacych aktualizacji szczepio-
nek przeciwko koronawirusowi ludzkiemu nalezy zgodnie z procedurami finansowymi Agencji uisci¢ odpowiednia
oplate za zmiane przewidziang w rozporzadzeniu Rady (WE) nr 297/95.

W przypadku wnioskéw dotyczacych aktualizacji szczepionek przeciwko koronawirusowi ludzkiemu przedklada-
nych w ramach procedury wzajemnego uznawania referencyjne panstwo czlonkowskie powinno réwniez otrzymac
wykaz dat wysytki. Wykaz ten musi zawiera¢ numer procedury, daty wystania wnioskoéw do kazdego z zainteresowa-
nych panstw cztonkowskich oraz potwierdzenie uiszczenia odpowiednich oplat zgodnie z wymogami zainteresowa-
nych wlasciwych organéw.

4. ZALACZNIK

B.  ZMIANY JAKOSCIOWE

B.I  Substancja Czynna

B.La) Wytwarzanie

Dokumentagja,

B.La.6 Zmiany w substancji czynnej szczepionki przeciwko Warunki, ktére , . Rodzaj
Y )l czynne) P p ktérg nalez )
koronawirusowi ludzkiemu nalezy spetni¢ z;}oiyc’ Y procedury
a) Zastgpienie lub dodanie serotypu, szczepu, antygenu lub 1

sekwencji kodowania badz polaczenia serotypéw,
szczepow, antygendw lub sekwencji kodowania dla
szczepionki przeciwko koronawirusowi ludzkiemu
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