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1. IEVADS

Komisijas 2008. gada 24. novembra Regula (EK) Nr.
1234/2008 par izmainu izskatiSanu cilvékiem paredzétu zalu
un veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju nosacjjumos () (“Iz-
mainu regula’) reglamenté procediru attieciba uz izmainam
tirdzniecibas atlaujas. Ta ir grozita ar Komisijas Regulu (ES)
Nr. 712/2012 ().

Izmainu regulas 4. panta 1. punkta Komisijai uzticéts uzdevums
izstradat pamatnostadnes, kuras ir sika informacija par dazadam
izmainu kategorijam, par $is regulas II, Ila, Ill un IV nodala
izklastito procediiru norisi, ka ari par dokumentiem, kas iesnie-
dzami saskana ar minétajam procediram.

Sis pamatnostadnes attiecas uz izmainam saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (?), Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivam 2001/82/EK () un
2001/83/EK (°) un Padomes Direktivu 87/22/EEK () izsniegtajas
tirdzniecibas atlaujas attieciba uz cilvekiem paredzétajam zalém
un veterinarajam zalém. So pamatnostidnu uzdevums ir
veicinat Izmainu regulas interpretéSanu un pieméroSanu. Tajas
ir sniegta sika informacija par attiecigo procediiru piemérosanu,
tostarp visu atbilstigo pasakumu apraksts, sakot no pieteikuma
iesniegdanas par izmainam lidz pieteikuma procediras galare-
zultatam.

Turklat $o pamatnostadnu pielikuma ir sniegta sika informacija
par izmainu klasificéSanu Izmainu regulas 2. panta noteiktajas
kategorijas, proti, nelielas IA tipa izmainas, nelielas IB tipa
izmainas un nozimigas II tipa izmainas, ka arT attieciga gadi-
juma sniegta papildu informacija par zinatniskiem datiem, kas
jaiesniedz attieciba uz Ipasam izmainam, un par to, ka Sie dati
jadokumenté. So pamatnostadnu pielikums tiks regulari atjauni-
nats, nemot véra ieteikumus, kas sniegti saskana ar Izmainu
regulas 5. pantu, ka arl zinatnes un tehnikas attistibu.

Sajas pamatnostadnés minétas definicijas ir sniegtas Direktiva
2001/82[EK, Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK) Nr.
726/2004, ka arl Izmainu regula. Turklat attieciba uz Sim
pamatnostadném tirdzniecibas atlaujas turétaji, kuri pieder
vienam un tam paSam matesuzpémumam vai uzpémumu
grupai, un tirdzniecibas atlaujas turétaji, kuri noslégusi vieno-
Sanos vai darbojas saskanoti saistiba ar attiecigo zalu laiSanu
tirgdi, ir uzskatami par vienu un to pasu tirdzniecibas atlaujas
turétaju (') (“atlaujas turétajs”).

Sajas pamatnostadnés atsauce uz “centralizéto procediiru”
nozimé Regula (EK) Nr. 726/2004 izklastito procedaru tirdznie-
cibas atlauju pieskirSanai. Atsauce uz “savstarpgjas atzisanas

() OV L 334, 12.12.2008., 7. Ipp.
() OV L 209, 4.8.2012., 4. Ipp.

() OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.
(% OV L 311, 28.11.2001,, 1. Ipp.
() OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.
() OV L 15, 17.1.1987., 38. Ipp.
() OV C 229, 22.7.1998., 4. Ipp.

procediru”  nozimé  Direktiva ~ 87/22[EEK,  Direktivas
2001/82[EK 32. un 33. pantda un Direktivas 2001/83/EK 28.
un 29. panta izklastito tirdzniecibas atlauju pieskirSanas proce-
daru. Tirdzniecibas atlaujas, kas pieskirtas péc izskatiSanas, ka
paredzéts Direktivas 2001/82/EK 36., 37. un 38. panta vai
Direktivas 2001/83/EK 32., 33. un 34. panta, panakot pilnigu
harmonizaciju, ir uzskatamas par tirdzniecibas atlaujam, kas ir
pieskirtas ari saskand ar savstarpéjas atziSanas procediru.
Atsauce uz “valsts procediiru” nozimé procediru, kuru dalib-
valsts isteno, pieskirot tirdzniecibas atlaujas saskana ar acquis
arpus savstarpéjas atzisanas procediiras.

Sajas pamatnostadnés atsauce uz “attiecigajgm dalibvalstim”
saskana ar Izmainu regulas 2. panta 6. punktu nozimé visas
tas dalibvalstis, kuru kompetentas iestades ir pieskirusas
konkréto zalu tirdzniecibas atlauju. Atsauce uz “iesaistitajam
dalibvalstim” nozimé visas attiecigas dalibvalstis, iznemot
atsauces dalibvalsti. Atsauce uz “valsts kompetento iestadi”
nozimé iestadi, kas ir pieskirusi tirdzniecibas atlauju saskapa
ar valsts procediiru.

Sajas pamatnostadnés atsauce uz Agentiiru nozimé Eiropas Zalu
agentiiru.

2. NORADIJUMI PAR IZMAINU IZSKATISANAS PROCEDURU

Tirdzniecibas atlauja ir izklastiti noteikumi, kas reglamenté zalu
tirdzniecibas atlauju ES. Tirdzniecibas atlauja ietilpst:

i) attiecigas iestades pienemts lémums par tirdzniecibas atlaujas
pieskiranu; ka ari

ii

=

tehniska dokumentacija ar datiem, ko pieteikuma iesniedzgjs
nodrosinajis saskana ar Direktivas 2001/82/EK 12. panta 3.
punktu lidz 14. pantu, ka ari tas I pielikumu, Direktivas
2001/83[EK 8. panta 3. punktu lidz 11. pantu, ka ari tas I
pielikumu, Regulas (EK) Nr. 726/2004 6. panta 2. punktu un
31. panta 2. punktu vai Regulas (EK) Nr. 1394/2007 7.
pantu.

Izmainu regula reglamenté procediras lémuma, ar kuru pieskir
tirdzniecibas atlauju, un tehniskas dokumentacijas grozisanu.

Tomér cilvekiem paredzétu zalu gadijuma Izmainu regulas
procediras nereglamenté tadu izmainu veikSanu saistiba ar
etiketi un lietosanas pamacibu, kas nav saistitas ar zalu aprakstu.
Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 61. panta 3. punktu par $im
izmainam ir jazino attiecigajam kompetentajam iestadém, un, ja
kompetenta iestade 90 dienu laika nav paudusi iebildumus, $is
izmainas var ieviest.
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Sajas pamatnostadnés aplitkotas $adas Izmainu regulas 2. panta
noteiktas izmainu kategorijas:

— nelielas [A tipa izmainas,

— nelielas IB tipa izmainas,

— nozimigas II tipa izmainas,

— papildu attiecinasana,

— steidzams ar dro§umu saistits ierobeZojums.

Atlaujas turétaji var uzdot atsauces dalibvalstij, valsts kompeten-
tajai iestadei vai Agenthrai (') visus jautdgjumus saistiba ar
konkrétam izmainam, kuras tie plano iesniegt. Vajadzibas gadi-
juma var organizé pirmsiesniegSanas apspriedi ar atsauces
dalibvalsti, valsts kompetento iestadi vai Agentiiru, lai sanemtu
papildu konsultaciju par regulégjumu un procediru.

Janem véra, ka tad, ja izmainu grupu veido dazadu tipu izmai-
nas, grupu iesniedz un izskata atbilstigi taja icklautajam “aug-
staka” tipa izmaipam. Pieméram, grupu, kuru veido papildu
attiecinaSana un nozimigas Il tipa izmainas, izskata ka papildu
attiecinasanas pieteikumu. Grupu, kuru veido nelielas IB tipa un
IA tipa izmainas, izskata ka IB tipa izmainu pazinojumu.

Ja $ajas pamatnostadngs ir sniegta atsauce uz izmainu pazino-
jumu vai pieteikumu iesnieganu, centralizétaja procediira Agen-
tiira dara zinamu iesniedzamo eksemplaru skaitu katram proce-
daras veidam, bet savstarpéjas atziSanas procedird to nosaka
koordinacijas grupas, kas minétas Direktivas 2001/82/EK 31.
panta attieciba uz veterinarajam zalém un Direktivas
2001/83[EK 27. panta — attieciba uz cilvékiem paredzétam
zalém (“koordinacijas grupa”), savukart valsts procediira — valsts
kompetenta iestade.

Pieteikuma veidlapa par izmainam tirdzniecibas atlaujas notei-
kumos attieciba uz cilvékiem paredzétajam un veterinarajam
zalém ir pieejama vietné http://ec.europa.eu/health/documents|
eudralex/vol-2/index_en.htm.

Atlaujas turétajiem nekavéjoties jaiesniedz visa ar konkréto
izmainu ievieSanu saistita informacija, ko pieprasa attieciga
iestade.

(") Atsauce uz “atsauces dalibvalsti” $aja konteksta attiecas uz zalém, kas
apstiprinatas, izmantojot savstarpéjas atziSanas procediiru. Atsauce
uz “valsts kompetento iestadi” attiecas uz zalém, kas apstiprinatas,
izmantojot valsts procediiru. Atsauce uz Agentiiru attiecas uz zalem,
kas apstiprinatas, izmantojot centralizéto procediru.

2.1. Nelielas IA tipa izmainas

Turpmak ir sniegtas norades par Izmainu regulas 7., 8., 11.,
13.a, 13.d, 13.e, 14, 17., 23. un 24. panta piemérosanu attie-
ciba uz nelielam IA tipa izmainam.

[zmainu regula un $o pamatnostadnu pielikuma ir sniegts to
izmainu saraksts, kuras ir uzskatamas par nelielam IA tipa
izmainam. Lai veiktu $adas nelielas izmainas, nav jasanem
iepriekséjs apstiprindjums, bet atlaujas turtaja pienakums ir
pazinot par tam 12 ménesu laika péc to ievieSanas (procediira
“dari un pazino”). Tomér, lai nodro$inatu zalu pastavigu uzrau-
dzibu, par noteiktam nelielam IA tipa izmaipam ir jazino talit
péc to ievieSanas.

So pamatnostadnu pielikuma sniegts skaidrojums par noteiku-
miem, kas jaievéro, lai izmainas tiktu veiktas saskapa ar IA tipa
pazinojumu sniegSanas procediru, un noteikts, par kuram
nelielam IA tipa izmaipam ir jazino talit péc to ievieSanas.

2.1.1. IA tipa izmainu pazinojumu iesniegSana

lestadém nav japarbauda nelielas IA tipa izmainas, pirms
atlaujas turétajs tas ievie§. Tomeér ne vélak ka 12 meénesu laika
péc ievieSanas datuma atlaujas turétajam ir pienakums vienlaikus
visam attiecigajam dalibvalstim, valsts kompetentajai iestadei vai
Agentiirai (vajadzibas gadijuma) iesniegt pazinojumu par attie-
cigajam izmaipam. Atlaujas turétdjs neliclas IA tipa izmainas,
par kuram nav jazino nekavéjoties, var ieklaut iesnieguma par
nelielam IA tipa izmainam, par kuram jasniedz talitéjs pazino-
jums, vai citam izmainam. Jaievéro Izmainu regulas 7. panta 2.
punkta a), b) un c) apak$punkta, ka arf 13.d panta 2. punkta a),
b) vai ¢) apakSpunkta minétie nosacjjumi.

Atlaujas turétajs var grupét vairakas nelielas IA tipa izmainas
viena pazinojuma atbilstigi Izmainu regulas 7. panta 2. punktam
un 13.d panta 2. punktam. Pastav divas IA tipa izmainu grupé-
Sanas iespgjas:

1) atlaujas turétajs var grupét vienas tirdzniecibas atlaujas nosa-
cljumu vairakas nelielas IA tipa izmainas, ja $is izmainas
vienlaikus pazino vienai un tai pasai attiecigajai iestadei;

2) atlaujas turétajs var grupét vairaku tirdzniecibas atlauju nosa-
cljumu vienu vai vairakas nelielas IA tipa izmainas viena
pazinojuma, ja §is izmainas ir vienadas attieciba uz visam
tirdzniecibas atlaujam un par tam vienlaikus pazino vienai
un tai pasai attiecigajai iestadei.

Nelielu TA tipa izmainu pazinoSanai noteiktais 12 ménesu
termin$ lauj atlaujas turétajiem gada laika apkopot IA izmainas,
kuras tie veikusi saistiba ar savam zalém. Tomér informésana
par $im izmainam, iesniedzot vienu pazigojumu, ir iesp&ama
tikai gadijumos, kuriem piemérojami grupéSanas nosacijumi
(vienadas izmainas saistiba ar visam attiecigajam zalém). Tapéc
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iespejama situacija, ka, lai pazinotu par 12 ménesu laika ievies-
tajam izmainam (iesniedzot ta dévéto “ikgadéjo zinojumu”), ir
vajadzigi vairaki iesniegumi — pieméram, iesniegums par atse-
viskam nelielam IA tipa izmainam, cits iesniegums par nelielu
IA tipa izmainu grupu vienas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos
un veél viens iesniegums par nelielu IA tipa izmainu grupu
vairaku tirdzniecibas atlauju nosacjjumos.

Pazinojuma ieklauj turpmak uzskaititos [zmainu regulas IV pieli-
kuma noteiktos dokumentus, noformégjot atbilstigi nosauku-
miem un numeracijai, kas izmantoti Eiropas Savienibas Zalu
tiesiska regulégjuma 2.B s¢juma “Pazinojums pieteikumu iesnie-
dzgjiem” (turpmak teksta “ES KTD”) vai “Pazinojuma pieteikuma
iesniedzgjiem” 6.B séjuma (veterinaras zales, ja nav pieejams ES
KTD paraugs).

— Pavadvéstule.

— Aizpildita ES izmainu pieteikuma veidlapa (publicéta “Pazi-
nojuma pieteikuma iesniedzéjiem”), kura ieklauta sika infor-
macija par attiecigo(-ajam) tirdzniecibas atlauju(-am), ka ar
attiecigd gadjjuma — visu iesniegto izmainu apraksts un to
ievieSanas datums. Ja izmainas rodas citu izmainu rezultata
vai saistiba ar citam izmainam, pieteikuma veidlapas attieci-
gaja iedala sniedz aprakstu par saistibu ar $im izmainam.

— Atsauce uz $o pamatnostadnu pielikuma noradito izmainu
kodu, noradot, ka ir izpilditi visi nosacjumi un dokumen-
tacijas prasibas, vai vajadzibas gadijuma atsauce uz klasifika-
cijas ieteikumu, kas publicéts saskana ar Izmainu regulas 5.
pantu un izmantots attiecigaja pieteikuma.

— Visi $o pamatnostadnu pielikuma noraditie dokumenti.

— Ja izmainas ietekmé zalu aprakstu, etiketi vai lietosanas
pamacibu: atbilstigi noforméta parskatita informacija par
zalem, ka arT atbilstosi tulkojumi. Ja nelielas IA tipa izmainas
ietekmé argja un primara iepakojuma vai lietoSanas pama-
cibas kopgjo dizainu un salasamibu, atsauces dalibvalstij,
valsts kompetentajai iestadei vai Agentiirai jaiesniedz maketi
vai paraugi.

Attieciba uz izmainam savstarpéjas atziSanas procediira atsauces
dalibvalstij papildus jasanem nosiitidanas datumu saraksts, kura
noradits A tipa izmainu procediiras numurs, datumi, kuros
pieteikums nositits katrai attiecigajai dalibvalstij, un apstiprina-
jums par atbilstoSo maksajumu veiksanu, ko ir paredzgjusas
attiecigas kompetentas iestades.

Attieciba uz izmainam valsts procediira — apstiprinajums, ka ir
veikts atbilstoSais maksdjums, ko ir paredzéjusi valsts kompe-
tenta iestade.

Attieciba uz izmaipam centralizétaja procediira attiecigais
maksajums par nelielam IA tipa izmaipam atbilstigi Padomes
Regulai (EK) Nr. 297/95 (1) javeic saskana ar Agentiiras finansu
procediiram.

() OV L 35, 15.2.1995., 1. Ipp.

Ja grupétas nelielas IA tipa izmainas attieciba uz vienam atlaujas
turétajam piederoSu vairaku tirdzniecibas atlauju nosacijumiem
saskana ar Izmainu regulas 7. pantu vai 13.d pantu, jaiesniedz
kopgja pavadvéstule un pieteikuma veidlapa, pievienojot atse-
viskus papildu dokumentus un parskatitu informaciju par
zalém (vajadzibas gadijuma) attieciba uz katru medikamentu.
Tas laus attiecigajam iestadem atjauninat katras grupa ietvertas
tirdzniecibas atlaujas dokumentaciju, izdarot attiecigus grozi-
jumus vai pievienojot jaunu informaciju.

2.1.2. IA tipa izmainu parskatiSana savstarpéjas atziSanas procediira

Atsauces dalibvalsts parskata IA tipa pazinojumu 30 dienu laika
péc ta sanemsanas.

Atsauces dalibvalsts 30 dienu laika informé atlaujas turétaju un
iesaistitas dalibvalstis par parskata rezultatiem. Ja tirdzniecibas
atlauja javeic grozijumi saistiba ar lémumu par tirdzniecibas
atlaujas  pieskirSanu, visas attiecigds dalibvalstis atjaunina
lémumu par tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu se$u ménesu
laika péc parskata rezultatu sanemsanas no atsauces dalibvalsts,
ja attiecigajam dalibvalstim ir iesniegti tirdzniecibas atlaujas
groziSanai vajadzigie dokumenti.

Ja viena vai vairakas nelielas IA tipa izmainas ir iesniegtas ka
viena pazinojuma dala, atsauces dalibvalsts informé atlaujas
turétaju par parskata rezultata apstiprinatajam vai noraiditajam
izmainam. Tirdzniecibas atlaujas turétajs nedrikst ieviest norai-
ditas izmainas.

Visas nepieciesamas dokumentacijas neieklau$ana nelielu IA tipa
izmainu pieteikuma nenozimé tdlitéju izmainu noraidifanu, ja
atlaujas turétajs pec attiecigas iestades pieprasijuma nekavéjoties
iesniedz visus trikstosos dokumentus, tomeér jaatzime, ka ipasas
situacijas nelielas IA tipa izmainas var noraidit un atlaujas ture-
tajam tada gadijuma nekavéjoties japartrauc piemérot attiecigas
jau ieviestas izmainas.

2.1.3. IA tipa izmainu parskatiSana valsts procediira

Valsts kompetenta iestade parskata IA tipa pazinojumu 30
dienu laika péc ta sanemsanas.

Valsts kompetenta iestade 30 dienu laika informé atlaujas turé-
taju par parskata rezultatiem. Ja tirdzniecibas atlauja javeic
grozijumi saistiba ar lémumu par tirdzniecibas atlaujas pieskir-
$anu, valsts kompetenta iestade atjaunina lémumu par tirdznie-
cibas atlaujas pieskirSanu seSu ménesu laika péc datuma, kad
atlaujas turetajs tika informéts par parskata rezultatiem, ja valsts
kompetentajai iestadei ir iesniegti tirdzniecibas atlaujas grozi-
$anai vajadzigie dokumenti.

Ja viena vai vairakas nelielas IA tipa izmainas ir iesniegtas ka
viena pazinojuma dala, valsts kompetenta iestade informé
atlaujas turétaju par parskata rezultata apstiprinatajam vai norai-
ditajam izmainam.
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Visas nepiecieSsamas dokumentacijas neieklausana nelielu [A tipa
izmainu pieteikuma nenozimé tdlitéju izmainu noraidiSanu, ja
atlaujas turétajs péc attiecigas iestades pieprasijuma nekavéjoties
iesniedz visus trikstosos dokumentus, tomér jaatzimé, ka ipasas
situacijas nelielas TA tipa izmainas var noraidit un atlaujas turé-
tajam nekavéjoties japartrauc piemérot attiecigas jau ieviestas
izmainas.

2.1.4. IA tipa izmainu parskatiSana centralizétaja procedira

Agentiira parskata A tipa izmainu pazinojumu 30 dienu laika
péc ta sanemsanas, neiesaistot referentu, ko saistiba ar attiecigo
medikamentu iecélusi Cilvékiem paredzéto zalu komiteja vai
Veterinaro zalu komiteja. Tomeér Agentiira referentam iesniedz
IA tipa pazinojuma kopiju informacijai.

Agentiira 30 dienu laika informé atlaujas turétdju par parskata
rezultatiem. Ja noveértjuma rezultati ir pozitivi un Komisijas
lémuma par tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu ir javeic kads
grozijums, Agentira informé Komisiju un iesniedz parskatitos
dokumentus. $ada gadijuma Komisija atjaunina lémumu par
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu ne vélak ka 12 meénesu laika.

Ja viena vai vairakas nelielas IA tipa izmainas ir iesniegtas ka
viena pazinojuma dala, Agentiira informé atlaujas turétaju par
parskata rezultata apstiprinatajam vai noraiditajam izmaipam.

Visas nepiecieSamas dokumentacijas neieklausana nelielu IA tipa
izmainu pieteikuma nenozimé tdlitéju izmainu noraidiSanu, ja
atlaujas turétajs péc Agentliras pieprasjuma nekavéjoties
iesniedz visus triikstosos dokumentus, tomér jaatzimé, ka ipasas
situacijas nelielas IA tipa izmainas var noraidit un atlaujas ture-
tajam japartrauc piemeérot attiecigas jau ieviestas izmainas.

2.2. Nelielas IB tipa izmainas

Turpmak ir sniegtas norades par Izmainu regulas 7. 9., 11,
13.b, 13.d, 13.e, 15., 17, 23. un 24. panta piemérosanu attie-
ciba uz nelielam IB tipa izmainam.

[zmainu regula un $o pamatnostadnu pielikuma ir sniegts to
izmainu saraksts, kuras ir uzskatamas par nelielam IB tipa
izmainam. Par $adam nelielam izmainam ir jainformé pirms
to ievieSanas. Pirms izmainu ievieSanas atlaujas turétdjam jano-
gaida 30 dienas, lai parliecinatos, ka attiecigas iestades uzskata
pazinojumu par piepemamu (procedira “pazino, nogaidi un

dari”).

2.2.1. IB tipa izmainu pazinojumu iesniegSana

Atlavjas turétaja pienakums ir vienlaikus visam attiecigajam
dalibvalstim, valsts kompetentajai iestadei vai Agentirai (vaja-
dzibas gadjjuma) iesniegt pazinojumu par nelielam IB tipa
izmainam.

Atlaujas turétdji viena pazinojuma attieciba uz vienu tirdznie-
cibas atlauju var iesniegt vairaku nelielu IB tipa izmainu grupu
vai grupét vienu vai vairakas neliclas IB tipa izmainas kopa ar
citam nelielam izmainam, ja izmainas atbilst kadam no Izmainu
regulas III pielikuma noraditajiem gadijumiem vai ja attieciba uz
izmainam ir panakta iepriekséja vienoSanas ar atsauces dalibval-
sti, valsts kompetento iestadi vai Agentiru (vajadzibas gadiju-
ma).

Turklat tadu zalu gadijuma, kuras ir registretas saskana ar valsts
procediiram, atlaujas turétajs var ari grupét vairakas nelielas 1B
tipa izmainas, kas ietekmé vairakas tirdzniecibas atlaujas viena
dalibvalsti, vai vienas vai vairakas nelielas IB tipa izmainas ar
citam nelielam izmainam, kas ietekmé vairakas tirdzniecibas
atlaujas viena dalibvalsti, ja i) izmainas ir vienadas visas attieci-
gajas tirdzniecibas atlaujas, ii) izmainas valsts kompetentajai
iestadei iesniedz vienlaikus, iii) valsts kompetenta iestade ir
ieprieks piekritusi grupéSanai.

Turklat, ja vienadas nelielas IB tipa izmainas vai vienadu nelielu
izmainu grupa (ka paskaidrots ieprieks) ietekmé vienam atlaujas
turétajam piederoSas vairakas tirdzniecibas atlaujas, atlaujas turé-
tajs var iesniegt §is izmaipas ka vienu pieteikumu par “darba
dalisanu” (sk. 3. iedalu par “darba dalisanu”).

Pazinojuma ieklauj turpmak uzskaititos [zmainu regulas IV pieli-
kuma noteiktos dokumentus, noforméjot atbilstigi nosauku-
miem un numeracijai, kas izmantoti ES KTD vai “Pazinojuma
pieteikuma iesniedzéjiem” 6.B s¢juma (veterinaras zales, ja nav
pieejams ES KTD paraugs).

— Pavadvéstule.

— Aizpildita ES izmainu pieteikuma veidlapa (publicéta “Pazi-
nojuma pieteikuma iesniedzgjiem”), kura ietverta sika infor-
macija par attiecigo(-ajam) tirdzniecibas atlauju(-am). Ja
izmainas rodas citu izmainu rezultata vai saistiba ar citam
izmainam, pieteikuma veidlapas attiecigaja iedala sniedz
aprakstu par saistibu ar §im izmaipam. Ja izmainas nav
klasificétas, IB tipa pazinojuma iesniegumam japievieno
siki izstradats pamatojums.

— Atsauce uz o pamatnostadnu pielikuma noradito izmainu
kodu, noradot, ka ir izpilditi visi nosacfjumi un dokumen-
tacijas prasibas, vai vajadzibas gadijuma atsauce uz klasifika-
cijas ieteikumu, kas publicéts saskana ar Izmainu regulas 5.
pantu un izmantots saistiba ar attiecigo pieteikumu.

— Attiecigie ierosinato izmainu pavaddokumenti, tostarp visi
pamatnostadnu pielikuma noraditie dokumenti.
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— Attieciba uz kompetentas iestades pieprasitajam izmainam,
kas izriet no iesniegtajiem jaunajiem datiem, pieméram,
saskana ar pécregistracijas noteikumiem vai saskana ar
farmakovigilances pienakumiem, pavadvéstulei japievieno
pieprasijuma kopija.

— Ja izmainas ietekmé zalu aprakstu, etiketi vai lietosanas
pamacibu: atbilstigi noforméta parskatita informacija par
zalém, ka arf atbilstosi tulkojumi. Ja nelielas IB tipa izmainas
ietekmé argja un primara iepakojuma vai lietoSanas pama-
cibas kopgjo dizainu un salasamibu, atsauces dalibvalstij,
valsts kompetentajai iestadei vai Agentiirai iesniedz maketus
vai paraugus.

Attieciba uz izmainam savstarpgjas atzisanas procediira atsauces
dalibvalstij papildus jasapem nosiitiSanas datumu saraksts, kura
noradits IB tipa izmainu procediras numurs, datumi, kuros
pieteikums nositits katrai attiecigajai dalibvalstij, un apstiprina-
jums par atbilstoSo maksajumu veikSanu, ko paredz attiecigas
kompetentas iestades.

Attieciba uz izmainam valsts procediira — apstiprinajums, ka ir
veikts atbilstoSais maksajums, ko ir paredzgjusi valsts kompe-
tenta iestade.

Attieciba uz izmaipam centralizétaja procediira attiecigais
maksajums par nelielam IB tipa izmainam, kas noteikts Regula
(EK) Nr. 297/95, javeic saskana ar Agentiiras finansu proceda-
ram.

2.2.2. IB tipa izmainu parskatiSana savstarpgjas atzisanas procediira

Sapemot IB tipa pazinojumu, tas jaizskata turpmak izklastitaja
veida.

Pirms noveértéSanas procediras sakSanas atsauces dalibvalsts
septinu kalendaro dienu laika parbauda, vai ierosinatas izmainas
var uzskatit par nelielam IB tipa izmainam un vai pazinojuma
sniegta informacija ir patiesa un pilniga (“izvértéjums”).

Ja ierosinatas izmainas nav uzskatamas par nelielam IB tipa
izmaindm saskana ar $o pamatnostadnu pielikumu vai ietei-
kuma nav klasificétas ka neliclas IB tipa izmainas atbilstigi
Izmainu regulas 5. pantam un ja atsauces dalibvalsts uzskata,
ka tas var ievérojami ietekmét zalu kvalitati, drosumu un iedar-
bigumu, atsauces dalibvalsts nekavéjoties informé iesaistitas
dalibvalstis un atlaujas turétaju.

Ja iesaistitas dalibvalstis turpmako septinu kalendaro dienu laika
neiebilst izmainam, atlaujas turétdju lidz parskatit un papildinat
izmainu pieteikumu ta, lai tas atbilstu nozimigu I tipa izmainu
pieteikuma prasibam. Péc deriga izmainu pieteikuma sanem-
Sanas tiek sakta II tipa izmainu novértéSanas procediira (sk.
2.3.2. iedalu).

Ja iesaistitas dalibvalstis nepiekrit atsauces dalibvalstij, atsauces
dalibvalstij japienem galigais lémums par ierosinato izmainu
klasificésanu, nemot véra sanemtos komentarus.

Ja atsauces dalibvalsts uzskata, ka ierosinatas izmainas ir uzska-
tamas par nelielam IB tipa izmainam, atlaujas turétajs tiek infor-
méts par izvértéjuma rezultitiem un procediras sakuma
datumu.

Atsauces dalibvalsts 30 dienu laika péc deriga pazinojuma
sagems$anas apstiprinasanas informé atlaujas turétaju par proce-
daras rezultatiem. Ja 30 dienu laika péc deriga pazinojuma
sanemsanas apstiprinasanas atsauces dalibvalsts nav nosttijusi
atlaujas turétajam atzinumu, pienem, ka pazinojums ir apstipri-
nats.

Ja rezultats ir nelabveligs, atlaujas turétajs 30 dienu laika var
grozit pazinojumu, lai pemtu véra izmainu neapstiprinasanas
pamatojumu. Ja pieprasitaja 30 dienu laikposma atlaujas turétajs
neveic grozijumus pazinojuma, uzskata, ka visas iesaistitas dalib-
valstis ir noraidijuas pazinotas izmainas.

Atsauces dalibvalsts 30 dienu laika péc grozita pazinojuma
sapems$anas informé atlaujas turétaju par izmainu galigo apstip-
rinaanu vai noraidiSanu (ietverot nelabveliga rezultata pamato-
jumu). lesaistitas dalibvalstis tiek attiecigi informétas.

Ja nelielu izmainu grupa ir iesniegta ka viena pazinojuma dala,
atsauces dalibvalsts informé atlaujas turétaju un iesaistitas dalib-
valstis par parskata rezultdtd apstiprinatajam vai noraiditajam
izmainam.

Vajadzibas gadijuma attiecigas iestades atjaunina tirdzniecibas
atlauju se$u ménesu laikda péc tam, kad atsauces dalibvalsts ir
noslégusi procediiru, ja attiecigajam dalibvalstim ir iesniegti
dokumenti, kas vajadzigi tirdzniecibas atlaujas groziSanai.
Tomér apstiprinatas nelielas IB tipa izmainas var ieviest,
negaidot tirdzniecibas atlaujas atjauninasanu.

2.2.3. IB tipa izmainu parskatisana valsts procediira

Sapemot IB tipa pazinojumu, tas jaizskata turpmak izklastitaja
veida.

Pirms novértéSanas procediras sakSanas valsts kompetenta
iestade parbauda, vai ierosinatds izmaipas var uzskatit par
nelielam IB tipa izmainam un vai pazigojuma sniegta informa-
cija ir patiesa un pilniga (“izvértgjums”).

Ja ierosinatas izmainas nav uzskatamas par nelielam IB tipa
izmainam saskana ar $o pamatnostadnu pielikumu vai ietei-
kuma nav klasificétas ka nelielas IB tipa izmainas atbilstigi
Izmainu regulas 5. pantam un ja valsts kompetenta iestade
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uzskata, ka tas var ievérojami ietekmét zalu kvalitati, drosumu
un iedarbigumu, atlaujas turétaju ladz parskatit un papildinat
izmainu pieteikumu t3, lai tas atbilstu nozimigu II tipa izmainu
pieteikuma prasibam. Péc deriga parskatita izmainu pieteikuma
sanems$anas tiek sakta II tipa izmainu novértéSanas procediira
(sk. 2.3.4. iedalu).

Ja valsts kompetenta iestade uzskata, ka ierosinatas izmainas ir
uzskatamas par nelielam IB tipa izmainam, atlaujas turétajs tiek
informéts par izvértgjuma rezultatiem un procediras sakuma
datumu.

Valsts kompetenta iestade 30 dienu laika péc deriga pazinojuma
sagems$anas apstiprinasanas informé atlaujas turétaju par proce-
daras rezultatiem. Ja 30 dienu laika péc deriga pazinojuma
sagems$anas apstiprinasanas valsts kompetenta iestade nav nosi-
tijusi atlaujas turétajam atzinumu, piepem, ka pazinojums ir
apstiprinats.

Ja rezultats ir nelabveligs, atlaujas turétajs 30 dienu laika var
grozit pazinojumu, lai pemtu véra izmainu neapstiprinasanas
pamatojumu. Ja pieprasitaja 30 dienu laikposma atlaujas turétajs
neveic grozjjumus pazinojuma, uzskata, ka valsts kompetenta
iestade ir noraidijusi pazinotas izmainas.

Valsts kompetenta iestade 30 dienu laika péc grozita pazino-
juma sanemsanas informé atlaujas turétaju par izmainu galigo
apstiprinasanu vai noraidiSanu (ietverot nelabvéliga rezultata
pamatojumu).

Ja nelielu izmainu grupa ir iesniegta ka viena pazinojuma dala,
valsts kompetenta iestade informé atlaujas turétaju par parskata
rezultata apstiprinatajam vai noraiditajam izmainam.

Vajadzibas gadjjuma valsts kompetenta iestade atjaunina tir-
dzniecibas atlauju seSu ménesu laika péc procediiras slegsanas,
ja valsts kompetentajai iestadei ir iesniegti dokumenti, kas vaja-
dzigi tirdzniecibas atlaujas groziSanai. Tomér apstiprinatas
nelielas IB tipa izmaipas var ieviest, negaidot tirdzniecibas
atlaujas atjauninasanu.

2.2.4. IB tipa izmainu pdrskatiSana centralizétaja procediird

Sapemot IB tipa pazinojumu, Agentiira to izskata turpmak
izklastitaja veida.

Pirms novértésanas procediiras sakSanas Agentiira septinu kalen-
daro dienu laika parbauda, vai ierosinatas izmainas var uzskatit
par nelielam IB tipa izmaindm un vai pazinojuma sniegta infor-
macija ir patiesa un pilniga (“izveértéjums”).

Ja ierosinatas izmainas nav uzskatamas par nelielam IB tipa
izmainam saskana ar o pamatnostadnu pielikumu vai prieks-
likuma nav klasificétas ka nelielas IB tipa izmainas atbilstigi
Izmainu regulas 5. pantam un ja Agentlira uzskata, ka tas var
ievérojami ietekmét zalu kvalitati, drofumu un iedarbigumu,
atlavjas turétaju ladz parskatit un papildinat izmainu pietei-
kumu ta, lai tas atbilstu nozimigu II tipa izmainu pieteikuma
prasibam. Péc deriga parskatita izmainu pieteikuma sanemsanas
tick sakta II tipa izmainu novértéSanas procediira (sk. 2.3.6.
iedalu).

Ja Agentira uzskata, ka ierosinatds izmainas ir uzskatamas par
nelielam IB tipa izmainam, atlaujas turétajs tiek informéts par
izvértéjuma rezultatiem un procediiras sakuma datumu.

IB tipa pazinojuma parskatiSana tiek iesaistits referents.

Agentira 30 dienu laika péc deriga pazinojuma sapemsanas
apstiprinasanas informé atlaujas turétaju par procediiras rezulta-
tiem. Ja 30 dienu laika péc deriga pazinojuma sapemsanas
apstiprinasanas Agentiira nav nositijusi atlaujas turétajam atzi-
numu par pazinojumu, uzskata, ka pazinojums ir apstiprinats.

Ja rezultats ir nelabveligs, atlaujas turétajs 30 dienu laika var
grozit pazinojumu, lai pemtu véra izmainu neapstiprinasanas
pamatojumu. Ja pieprasitaja 30 dienu laikposma atlaujas turétajs
neveic grozijumus pazinojuma, pazinojums tiek noraidits.

Agentira 30 dienu laika péc grozita pazinojuma sanemsanas
informé atlaujas turétaju par izmainu galigo apstiprinasanu vai
noraidianu (ietverot nelabvéliga rezultata pamatojumu).

Ja nelielu izmainu grupa ir iesniegta ka viena pazinojuma dala,
Agentiira informe atlaujas turétaju par parskata rezultata apstip-
rinatajam vai noraiditajam izmainam.

Ja Agentiiras atzinums ir pozitivs un izmainas ietekmé ta Komi-
sijas lémuma noteikumus, ar kuru pieskir tirdzniecibas atlauju,
Agentiira attiecigi informé Komisiju un iesniedz attiecigos doku-
mentus. Vajadzibas gadjjuma Komisija atjaunina tirdzniecibas
atlauju ne vélak ka 12 meénesu laika. Tomér apstiprinatas
nelielas IB tipa izmainas var ieviest, negaidot Komisijas [émuma
par tirdzniecibas atlaujas pieskirsanu atjauninasanu, un izmai-
nas, par kuram panakta vieno$anas, icklauj visu turpmako regu-
lativo procedaru pielikumos.

2.3. Nozimigas II tipa izmainas

Turpmak ir sniegtas norades par Izmainu regulas 7., 10., 11.,
13, 13.c, 13.d, 13.e, 16., 17, 23. un 24. panta piemérosanu
attieciba uz nozimigam II tipa izmainam.
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[zmainu regula un $o pamatnostadnu pielikuma ir sniegts to
izmainu saraksts, kuras ir uzskatamas par nozimigam II tipa
izmainam. Par §adam nozimigam izmainam pirms to ievieSanas
ir jainformé attieciga kompetenta iestade.

2.3.1. II tipa izmainu pazinojumu iesniegSana

Atlavjas turétdja pienakums ir vienlaikus visam attiecigajam
dalibvalstim, valsts kompetentajai iestadei vai Agentirai (vaja-
dzibas gadijuma) iesniegt pazinojumu par nozimigam II tipa
izmainam.

Atlaujas turétdji viena pazinojuma attieciba uz vienu tirdznie-
cibas atlauju var iesniegt vairaku nozimigu II tipa izmainu grupu
vai grupét vienu vai vairakas nozimigas II tipa izmainas kopa ar
citam nelielam izmainam, ja $is izmainas atbilst kadam no
[zmainu regulas III pielikuma noraditajiem gadijumiem vai ja
attieclba uz izmainam ir panakta iepriek$¢ja vienosanas ar
atsauces dalibvalsti, valsts kompetento iestadi vai Agentiiru
(vajadzibas gadijuma).

Turklat tadu zalu gadijuma, kuras ir registrétas saskana ar valsts
procediiram, atlaujas turétajs var ari grupét vairakas nozimigas II
tipa izmainas, kas ietekmé vairdkas tirdzniecibas atlaujas viena
dalibvalsti, vai vienas vai vairakas nozimigas II tipa izmainas
kopa ar citam nelielam izmainam, kas ietekmé vairakas tir-
dzniecibas atlaujas viena dalibvalsti, ja i) izmainas ir vienadas
visas attiecigajas tirdzniecibas atlaujas, ii) izmainas valsts kompe-
tentajai iestadei iesniedz vienlaikus, iii) valsts kompetenta jestade
ir ieprieks piekritusi grupésanai.

Turklat, ja vienadas nozimigas II tipa izmainas vai vienadu
izmainu grupa (ka paskaidrots ieprieks) ietekmé vienam atlaujas
turétajam piederoSas vairakas tirdzniecibas atlaujas, atlaujas ture-
tajs var iesniegt §Is izmainas ka vienu pieteikumu par “darba
dalisanu” (sk. 3. iedalu par “darba daliSanu”).

Pieteikuma ieklauj turpmak uzskaititos Izmainu regulas IV pieli-
kuma noteiktos dokumentus, noforméjot atbilstigi nosauku-
miem un numeracijai, kas izmantoti ES KTD vai “Pazinojuma
pieteikuma iesniedz&jiem” 6.B sgjuma (veterinaras ziles, ja nav
pieejams ES KTD paraugs).

— Pavadvestule.

— Aizpildita ES izmainu pieteikuma veidlapa (publicéta “Pazi-
nojuma pieteikuma iesniedz&jiem”), kura ietverta sika infor-
macija par attiecigo(-ajam) tirdzniecibas atlauju(-am). Ja
izmainas rodas citu izmainu rezultatd vai saistiba ar citam
izmainam, pieteikuma veidlapas attiecigaja iedala sniedz
aprakstu par saistibu ar §im izmainam.

— Atsauce uz $o pamatnostadnu pielikuma noradito izmainu
kodu, noradot, ka ir izpilditi visi nosacjumi un dokumen-

tacijas prasibas, vai vajadzibas gadijuma atsauce uz klasifika-
cijas ieteikumu, kas publicéts saskana ar Izmainu regulas 5.
pantu un izmantots saistiba ar attiecigo pieteikumu.

— Papildu dati par ierosinatajam izmainam.

— Attiecigie kvalitates parskatu, nekliniskas un kliniskas izpétes
parskatu (vai ekspertu zinojumu par veterinarajam zaleém)
atjauninajumi vai papildindjumi. Ja tiek iesniegts kaut vai
tikai viens nekliniskas vai kliniskas izpétes zinojums, ta
kopsavilkumu ieklauj 2. modul.

— Attieciba uz kompetentas iestades pieprasitajam izmainam,
kas izriet no iesniegtajiem jaunajiem datiem (pieméram,
saskana ar pécregistracijas noteikumiem vai saskapa ar
farmakovigilances pienakumiem), pavadvéstulei pievieno
pieprasijuma kopiju.

— Ja izmainas ietekmé zalu aprakstu, etiketi un lietoSanas
pamacibu, jaiesniedz atbilstigi noforméta parskatita informa-
cija par zalem, ka arl atbilstosi tulkojumi. Ja nozimigas II
tipa izmainas ietekmé aréja un primara iepakojuma vai lieto-
Sanas pamacibas kopgjo dizainu un salasamibu, atsauces
dalibvalstij, valsts kompetentajai iestadei vai Agentirai
iesniedz maketus vai paraugus.

Attieciba uz izmainam savstarpéjas atzisanas procediira atsauces
dalibvalstij papildus jasanem nosiitiSanas datumu saraksts, kura
noradits II tipa izmainu procediras numurs, datumi, kuros
pieteikums nositits katrai attiecigajai dalibvalstij, un apstiprina-
jums par atbilstoSo maksajumu, ko paredz attiecigas kompe-
tentas iestades.

Attieciba uz izmainam valsts procedira — apstiprinajums, ka ir
veikts atbilstosais maksajums, ko ir paredzéjusi valsts kompe-
tenta iestade.

Attieciba uz izmainam centralizétaja procedira attiecigais
maksajums par II tipa izmaipam, kas noteikts Regula (EK) Nr.
297/95, javeic saskana ar Agentiiras finansu procedfiram.

2.3.2. I tipa izmainu noveérteSana savstarpéjas atzisanas procediira

Sanemot II tipa izmainu pieteikumu, atsauces dalibvalsts to
izskata turpmak izklastitaja veida.

Ja pieteikums ir iesniegts vienlaikus visam attiecigajam dalibval-
stim un ietver 2.3.1. iedala minétos dokumentus, atsauces dalib-
valsts apstiprina deriga nozimigu II tipa izmainu pieteikuma
sanem$anu. Procediira sakas no dienas, kad atsauces valsts ir
apstiprinajusi deriga pieteikuma sapemsanu. Procediiras sakuma
atlaujas tur€tajs un iesaistitas dalibvalstis tiek informeétas par
procediras grafiku.
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Parasti nozimigam II tipa izmainam pieméro 60 dienu novérte-
Sanas periodu. Atsauces dalibvalsts minéto periodu var saisinat,
nemot véra jautdgjuma steidzamibu, jo Ipasi saistiba ar dro§uma
jautdjumiem, vai pagarinat lidz 90 dienam attieciba uz V pieli-
kuma 1. dala minctajam izmainam vai izmainu grupéanu
saskana ar Izmainu regulas 7. panta 2. punkta c) apak$punktu.
[zmainam, kas attiecas uz Izmainu regulas V pielikuma 2. dala
minétajam veterinarajam zalém, pieméro 90 dienu periodu.

Atsauces dalibvalsts sagatavo novértéjuma zinojuma projektu un
lémumu par pieteikumu saskana ar pazinoto grafiku un nosita
to iesaistitajam dalibvalstim komentaru sniegsanai, ka ari
atlaujas turétagjam informacijai. lesaistitas dalibvalstis nositis
savus komentarus atsauces dalibvalstij grafika noteiktajos termi-
1os.

Atsauces dalibvalsts novertéSanas perioda var pieprasit, lai tir-
dzniecibas atlaujas turétajs sniedz papildu informaciju. Atlaujas
turétajam nosita papildu informacijas pieprasijumu, pievienojot
grafiku, kura noradits datums, lidz kuram jaiesniedz pieprasitie
dati, un atbilsto$a gadjjuma — pagarinatais novértésanas periods.
Parasti pieméro vienu meénesi ilgu partraukuma periodu. Par
partraukuma periodu, kas parsniedz vienu meénesi, atlaujas turé-
tajs nosita atsauces dalibvalstij pamatotu lagumu, lai sanemtu
tas piekriSanu.

Procediira tiek apturéta lidz bridim, kamér ir sanemta papildu
informacija. Atbilzu izvértéSana var ilgt 30 vai 60 dienas atka-
1iba no ta, cik sarezgita un apjomiga ir atlaujas turétdjam
pieprasita informacija.

Sapemot atlaujas turétaja atbildi, atsauces dalibvalsts pabeidz
pieteikuma novértéjuma zinojuma projektu un pienem lémumu
par pieteikumu, un nosiita iesaistitajam dalibvalstim komentaru
sniegSanai, ka ari atlaujas turétajam informacijai.

2.3.3. II tipa izmainu noveérteSanas rezultati savstarpéjas atzisanas
procediira

Lidz novértésanas perioda beigam atsauces dalibvalsts pabeidz
novérté§juma zinojumu un piepem savu lémumu par pietei-
kumu, un iesniedz tos iesaistitajai dalibvalstij.

Sanemot novertéjuma zinojumu un lémumu, iesaistitas dalibval-
stis 30 dienu laika atzist lemumu un attiecigi informé atsauces
dalibvalsti, izpemot gadjjumus, kad atklaj iesp&amu nopietnu
sabiedribas veselibas apdraudéjumu vai nopietnu apdraudéjumu
cilvéku vai dzivnieku veselibai vai videi (veterinaro zalu gadiju-
ma), kas attur dalibvalsti no atsauces dalibvalsts Iémuma atzisa-
nas. Dalibvalstij, kas 30 dienu laika péc atsauces dalibvalsts
novértgjuma zinojuma un lémuma sapemsanas atklaj sadu
iespgjamu nopietnu apdraudgjumu, ir pienakums informét
atsauces dalibvalsti un sniegt siki izstradatu savas nostajas pama-
tojumu.

Atsauces dalibvalsts iesniedz pieteikumu attiecigajai koordina-
cijas grupai par Direktivas 2001/82/EK 33. panta 3., 4. un 5.
punkta un Direktivas 2001/83/EK 29. panta 3., 4. un 5. punkta
pieméroSanu jautagjuma, par kuru nav panakta vienosanas, un
attiecigi informé atlaujas turétdju un iesaistitas dalibvalstis.
Atlaujas turétajam nav tiesibu sakt lietas nodosanu izskatianai.

Ja izskatiSanai koordinacijas grupa ir iesniegts pieteikums par
tadu izmainu grupeSanu, kuru vidd ir vismaz vienas II tipa
izmainas, lémums par izmaipam, uz kurdm neattiecas lietas
nodosana izskatiSanai, tiek atlikts, lidz lietas nodosana izskati-
$ana ir pabeigta (tostarp attieciga gadijuma par lietas nodosanu
izskati$ana Cilvekiem paredzéto zalu komiteja saskana ar Direk-
tivas 2001/83/EK 32.-34. pantu vai Veterinaro zalu komiteja
saskana ar Direktivas 2001/82/EK 36.-38. pantu). Tomér koor-
dinacijas grupa un péc tam Cilvékiem paredzéto zalu komiteja
vai Veterinaro zalu komiteja apspriez tikai tas izmainas, kuru
konteksta ir atklats iespéjams nopietns apdraudgjums cilvéku vai
dzivnieku veselibai vai videi, nevis visu grupu.

Atsauces dalibvalsts informés iesaistitas dalibvalstis un atlaujas
turétaju par izmainu apstiprinaSanu vai noraidiSanu (ietverot
nelabvéliga rezultata pamatojumu). Ja vairakas II tipa izmainas
vai II tipa izmaigu grupa kopa ar citam nelielam izmainam ir
iesniegta viena pieteikuma, atsauces dalibvalsts informé atlaujas
turétdju un iesaistitas dalibvalstis par apstiprinatajam vai norai-
ditajam izmainam. Atlaujas turétdjs procediras laika izmainu
grupas pieteikuma var anulét atseviskas izmainas (pirms
atsauces dalibvalsts novértéjuma pabeigsanas).

Péc porzitiva lémuma pazinoSanas saistiba ar izmainam, kas
maina zalu aprakstu, etiketi un lieto§anas pamacibu, atlaujas
turétajs septinu dienu laika iesniedz zalu informacijas teksta
tulkojumus visam attiecigajam dalibvalstim.

Péc izmainu apstiprinasanas attiecigo dalibvalstu kompetentas
iestades vajadzibas gadijuma divu ménesu laika groza tirdznie-
cibas atlaujas nosacijumus, lai atspogulotu izmainas, ja attieci-
gajam dalibvalstim ir iesniegti dokumenti, kas vajadzigi tirdznie-
cibas atlaujas groziSanai.

Apstiprinatas nozimigas II tipa izmainas var ieviest 30 dienu
laika péc tam, kad atsauces dalibvalsts ir informgjusi atlaujas
turétdju par izmainu apstiprinasanu, ja attiecigajai dalibvalstij
ir iesniegti dokumenti, kas vajadzigi tirdzniecibas atlaujas grozi-
$anai. Gadijumos, kad pieteikumu nodod izskatiSanai, izmainas
nedrikst ieviest lidz bridim, kad lietas izskatiSanas procediira ir
secinats, ka tas ir pienemtas. Tomér izmainas grupa, kas nav
iesniegta izskatiSanai, var ieviest, ja ta ir noradijusi atsauces
dalibvalsts.

[zmainas saistiba ar dro§uma jautdjumiem ievie$ termina, par
kuru vienojusies attieciga dalibvalsts un atlaujas turétajs.
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2.3.4. 1I tipa izmainu noverteSana valsts procediira

Sanemot II tipa izmainu pieteikumu, valsts kompetenta iestade
to izskata turpmak izklastitaja veida.

Ja iesniegtais pieteikums ietver 2.3.1. iedala minétos dokumen-
tus, valsts kompetenta iestade apstiprina deriga nozimigu II tipa
izmainu pieteikuma sanems$anu. Procediira sakas no dienas, kad
atsauces dalibvalsts ir apstiprinajusi deriga pieteikuma sanem-
§anu. Procediiras sakuma atlaujas turétajs tiek informéts par
apstiprinato procediras grafiku.

Parasti nozimigam II tipa izmainam pieméro 60 dienu novérte-
Sanas grafiku. Valsts kompetenta iestade minéto periodu var
saisinat, pemot véra jautdjuma steidzamibu, jo ipasi saistiba ar
drosuma jautajumiem, vai pagarinat lidz 90 dienam attieciba uz
V pielikuma 1. dala minétajam izmainam vai izmainu grupé-
$anu saskana ar Izmainu regulas 13.d panta 2. punkta c) apaks-
punktu. Izmainam, kas attiecas uz Izmainu regulas V pielikuma
2. dald minétajam veterinarajam zalém, pieméro 90 dienu

grafiku.

Valsts kompetenta iestade novértesanas perioda var pieprasit, lai
atlaujas turétdjs sniedz papildu informaciju. Atlaujas turétajam
nosiita papildu informacijas pieprasijumu, pievienojot grafiku,
kura noradits datums, lidz kuram jaiesniedz pieprasitie dati,
un atbilsto$a gadjjuma — pagarinatais novertéSanas periods.

Procediira tiek apturéta lidz bridim, kamér ir sanemta papildu
informacija. Parasti partraukuma periods neparsniedz vienu
ménesi. Par partraukuma periodu, kas parsniedz vienu ménesi,
atlaujas turétajs nosita valsts kompetentajai iestadei pamatotu
lagumu, lai sapemtu tas piekrisanu.

Atbilzu izvértesana var ilgt 30 vai 60 dienas atkariba no ta, cik
sarezgita un apjomiga ir atlaujas turétdjam pieprasita informa-
cija.

2.3.5. II tipa izmainu novérteSanas rezultati valsts procediird

Lidz pazinotd novértéSanas perioda beigam valsts kompetenta
iestade pabeidz noveértéjuma zinojumu, ieklaujot lémumu par
pieteikumu, un informé atlaujas turétaju par izmainu apstipri-
nasanu vai noraidisanu (ietverot nelabvéliga rezultata pamatoju-
muy).

Ja vairakas II tipa izmainas vai II tipa izmainu grupa kopa ar
citam nelielam izmaindm ir iesniegta viena pieteikuma, valsts
kompetenta iestade informé atlaujas turétaju par apstiprinatajam
vai noraiditajam izmainam. Atlaujas turétdjs procediras laika
izmainu grupas pieteikuma var anulét atseviskas izmainas
(pirms valsts kompetentas iestades novértéjuma pabeigSanas).

Péc izmainu apstiprina$anas valsts kompetentas iestades vaja-
dzibas gadijuma divu ménesu laika groza tirdzniecibas atlaujas
nosacijumus, lai atspogulotu izmainas, ja valsts kompetentajai
iestadei ir iesniegti dokumenti, kas vajadzigi tirdzniecibas
atlaujas groziSanai.

Apstiprinatas nozimigas Il tipa izmainas var ieviest péc tam, kad
valsts kompetenta iestade ir informéjusi atlaujas turétaju par
izmainu apstiprinasanu, ja ir iesniegti dokumenti, kas vajadzigi
tirdzniecibas atlaujas groziSanai.

Izmainas saistiba ar dro$uma jautdjumiem ievie$ termina, par
kuru vienojusies valsts kompetenta iestade un atlaujas turétajs.

2.3.6. II tipa izmainu noverteSana centralizétaja procediira

Sagemot II tipa izmainu pieteikumu, Agentira to izskata
turpmak izklastitaja veida.

Ja Agentirai iesniegtais pieteikums ietver 2.3.1. iedala minétos
dokumentus, ta apstiprina deriga nozimigu II tipa izmainu
pieteikuma sanemsanu. Agentiira sak procediiru no dienas,
kad ir apstiprinata deriga pieteikuma sapemsana. Procediiras
sakuma tirdzniecibas atlaujas turétajs tiek informéts par apstip-
rinato procediras grafiku.

Parasti nozimigam II tipa izmainam pieméro 60 dienu novérte-
$anas grafiku. Agentiira minéto periodu var saisinat, nemot véra
jautajuma steidzamibu, jo ipasi saistiba ar drofuma jautajumiem,
val pagarinat lidz 90 dienam attieciba uz V pielikuma 1. dala
minétajam izmainam vai izmainu grupé&anu saskana ar Izmainu
regulas 7. panta 2. punkta c) apak$punktu. Izmainam, kas
attiecas uz Izmainu regulas V pielikuma 2. dala minétajam
veterinarajam zalém, pieméro 90 dienu grafiku.

Novértésanas perioda Cilvékiem paredzéto zalu komiteja vai
Veterinaro zalu komiteja var pieprasit papildu informaciju.
Atlaujas turétdgjam nosiita papildu informacijas pieprasjumu
vai turpmaku papildu informacijas pieprasijumu, pievienojot
grafiku, kurd noradits datums, lidz kuram jaiesniedz pieprasitie
dati, un atbilsto$a gadijuma — pagarinatais novértésanas periods.

Procediira tiek apturéta lidz bridim, kamér ir sanemta papildu
informacija. Parasti piemeéro vienu menesi ilgu partraukuma
periodu. Par partraukuma periodiem, kas parsniedz vienu
ménesi, atlaujas turétdjs nosfita Agentlrai pamatotu ligumu,
lai sapemtu attiecigas komitejas piekriSanu. Attieciba uz
turpmaku papildu informacijas pieprasjjumu procediird parasti
pieméro papildu partraukumu lidz vienam ménesim; pamatotos
gadjjumos var piemérot partraukumu, kas neparsniedz divus
meénesus.

Komiteja var izvértét atbildes 30 vai 60 dienu laika atkariba no
ta, cik sarezgita un apjomiga ir tirdzniecibas atlaujas turétdjam
pieprasita informacija.

Cilvekiem paredzéto zalu komitejai vai Veterinaro zalu komitejai
var sniegt mutisku skaidrojumu, ja to pieprasa komiteja vai
attieciga gadijuma — atlaujas turétajs.
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2.3.7. 1 tipa izmainu noverteSanas rezultati centralizetaja procediira

Péc Cilvékiem paredzéto zalu komitejas vai Veterinaro zalu
komitejas atzinuma piepems$anas Agentira 15 dienu laika
informé tirdzniecibas atlaujas turétaju par labvéligu vai nelabve-
ligu atzinumu (ietverot nelabvéliga rezultata pamatojumu).

Ja vairakas II tipa izmainas vai II tipa izmainu grupa kopa ar
citam nelielam izmaipam ir iesniegta viena pieteikuma, Agen-
tiira sniedz atzinumu, kura atspogulots procediiras galarezultats.
Minétaja atzinuma tiek uzskaititas visas izmainas, kas nav
uzskatdimas par pienemamam. Atlaujas turétajs procediras
laika izmainu grupas pieteikuma var anulét atseviskas izmainas
(pirms Agentiiras novértéjuma pabeigSanas).

Regulas (EK) Nr. 726/2004 9. panta 2. punkta un 34. panta 2.
punkta noteikto atzinuma parskatiSanas procediru pieméro
atzinumiem, kas piepemti attieciba uz nozimigu I tipa izmainu
pieteikumiem.

Ja Agentiiras galigais atzinums ir labveligs un izmainas ietekmé
ta Komisijas lémuma noteikumus, ar ko pieskir tirdzniecibas
atlauju, Agentiira nosiita Komisijai savu atzinumu un ta pama-
tojumu, ka ari dokumentus, kas vajadzigi tirdzniecibas atlaujas
grozisanai.

Komisija turpmak noraditajos gadijumos péc galiga atzinuma un
attiecigas informacijas sanemsanas vajadzibas gadijuma divu
meénesu laika groza tirdzniecibas atlaujas nosacijumus:

i) izmainas, kas saistitas ar jaunas terapeitiskas indikacijas
pievienoSanu vai esosas indikacijas grozijumiem;

ii) izmainas, kas saistitas ar jaunu kontrindikaciju pievieno-
Sanu;

ili) izmainas, kas saistitas ar zalu devas mainu;

iv

—

izmainas, kas saistitas ar meérksugas, no kuras neiegiist
partiku, pievienoSanu vai esoSas sugas mainu veterinaram
zalém;

v) veterinarai vakcinai — izmainas, kas saistitas ar serotipa,
celma, antigéna vai serotipu, celmu vai antigénu kombina-
cijas aizstasanu vai papildinasanu;

izmainas, kas saistitas ar aktivo vielu sezonas, pirmspande-
mijas vai pandémijas vakcina pret cilveku gripu;

vi

=

vii) izmainas, kas saistitas ar zalu izdaliSanas perioda mainu
veterinarajam zalém;

viii

=

veterinarajam zalém — citas II tipa izmainas, kas paredzétas,
lai istenotu grozijumus lémuma, ar ko pieskir tirdzniecibas
atlauju, saistiba ar ievérojamam bazam par sabiedribas
veselibu vai dzivnieku veselibu vai vidi.

Citu izmainu gadijuma Komisija vajadzibas gadijuma groza
lémumu par tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu ne velak ka 12
meénesu laika.

Apstiprinatas nozimigas Il tipa izmainas, kuram ir vajadziga
Komisijas lémuma par tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu grozi-
$ana ne velak ka divu meénesu laika, var ieviest tikai tad, kad
atlaujas turétajs no Komisijas ir sanémis attiecigu informaciju. Ja
lémuma par tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu groziana divu
menesu laika nav vajadziga vai apstiprinatas izmainas neietekmé
Komisijas 1émuma par tirdzniecibas atlaujas pieskir§anu nosaci-
jumus, izmainas var ieviest, tiklidz Agentira ir informéjusi
atlaujas turétaju par to, ka tas atzinums ir labvéligs.

[zmainas saistiba ar dro§uma jautdjumiem ievie§ termina, par
kuru vienojusies Komisija un atlaujas turétajs.

2.4. Papildu attiecinasana

Izmainu regulas I pielikuma ir uzskaititas izmainas, kas uzska-
tamas par tirdzniecibas atlauju papildu attiecinasanu. Saskana ar
[zmainu regulas 19. pantu $adus pieteikumus novérté saskana ar
to pasu procediiru, ko piemeéro attieciba uz sakotngjas tirdznie-
cibas atlaujas pieskirSanu, uz kuru ta attiecas. Papildu attiecina-
jumu pieskir ka jaunu tirdzniecibas atlauju vai ietver sakotnéja
tirdzniecibas atlauja, uz kuru tas attiecas.

2.4.1. Papildu attiecinasanas pieteikuma iesniegSana

Papildu attiecinasanas pieteikumi jaiesniedz visam attiecigajam
dalibvalstim, valsts kompetentajai iestadei vai Agentirai (vaja-
dzibas gadijuma).

Atlaujas turétaji viena pazinojuma attieciba uz vienu tirdznie-
cibas atlauju var iesniegt informaciju par vairakiem papildu
attiecingjumiem vai vienu vai vairakiem attiecindjumiem ar
vienu vai vairakim citam izmainam, ja $is izmainas atbilst
kadam no Izmainu regulas III pielikuma noraditiem gadijumiem
vai par to ir panakta iepriek$gja vienosanas ar atsauces dalibval-
sti, valsts kompetento iestadi vai Agentiru (vajadzibas gadiju-
ma). Tomér attieciba uz papildu attiecinasanas pieteikumiem
[zmainu regula nav paredzéta darba daliSanas procediira.

Pazinojuma ieklauj turpmak uzskaititos dokumentus, nofor-
méjot atbilstigi nosaukumiem un numeracijai, kas izmantoti
ES KTD vai “Pazinojuma pieteikuma iesniedz&jiem” 6.B sgjuma
(veterinaras zales, ja nav pieejams ES KTD paraugs).

— Pavadvéstule.

— Aizpildita ES pieteikuma veidlapa (publicéta “Pazinojuma
pieteikuma iesniedzgjiem”).

— Papildu dati saistiba ar ierosinato papildu attiecinasanu.
Atseviski noradijumi par atbilstosiem papildu pétjjumiem,
kas vajadzigi papildu attiecinasanas pieteikumiem, ir sniegti
“Pazinojuma pieteikuma iesniedzgjiem” 2.A vai 6.A s€juma
1. nodalas IV pielikuma.

— lesniedz pilnu 1. moduli (1. dala attieciba uz veterinarajam
zalem), ieklaujot pamatojumu par 1. modula vai 1. dalas
attiecigaja(-as) iedala(-as) triikstosajiem datiem vai dokumen-
tiem.
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— Attiecigie kvalitates parskatu, nekliniskas un kliniskas izpétes
parskatu (vai ekspertu zinojumu par veterinarajam zalem)
atjaunindjumi vai papildinajumi. Ja tiek iesniegts kaut vai
tikai viens nekliniskas vai kliniskas izpétes zinojums, ta
kopsavilkumu(-us) ieklauj 2. moduli.

— Ja papildu attiecinasana ietekmé zalu aprakstu, etiketi vai
lieto3anas pamacibu: atbilstigi noforméta parskatita informa-
cija par zalém.

Attieciba uz papildu attiecinaSanas pieteikumiem savstarpgjas
atzisanas procedira atsauces dalibvalstij papildus jasanem nos-
tisanas datumu saraksts, kura noradits procediras numurs,
datumi, kuros pieteikumi nosatiti katrai attiecigajai dalibvalstij,
un apstiprinajums par atbilstofo maksajumu veiksanu, ko
paredz attiecigas kompetentas iestades.

Attieciba uz papildu attiecinasanas pieteikumiem valsts proce-
diira — apstiprinajums, ka ir veikts atbilstosais maksajums, ko ir
paredzgjusi valsts kompetenta iestade.

Attieciba uz papildu attiecina$anas pieteikumiem centralizétaja
procediira attiecigais maksajums par papildu attiecinasanu, kas
noteikts Regula (EK) Nr. 297/95, javeic saskana ar Agentiras
finansu procediram.

2.4.2. Papildu attiecinasanas novertéjums valsts procediira

Sanemot papildu attiecinaSanas pieteikumu savstarpéjas atzi-
Sanas procediira vai valsts procediira, to izskata ki sakotngjas
tirdzniecibas  atlaujas  pieteikumu saskana ar Direktivu
2001/82/EK vai Direktivu 2001/83/EK.

2.4.3. Papildu attiecinasanas novértéjums centralizetaja procediira

Sapemot papildu attiecinasanas pieteikumu, Agenttira to izskata
ka sakotnéjas tirdzniecibas atlaujas pieteikumu saskapa ar
Regulu (EK) Nr. 726/2004.

2.5. Cilvekiem paredzétas pretgripas vakcinas

Turpmak ir sniegtas norades par Izmainu regulas 12., 13.f un
18. panta pieméroSanu attieciba uz pietetkumu par cilvekiem
paredz&tajam pretgripas vakcinam ikgadgjo atjauninasanu.

Cilvekiem paredzéto pretgripas vakcinu razoSanai raksturigas
specifikas dé] attieciba uz aktivas vielas izmainam cilvekiem
paredzéto pretgripas vakcinu ikgad&o atjaunindgjumu nolika
pieméro paatrinato izmainu izskatiSanas procediiru, lai izpilditu
ES ieteikumu par cilvékiem paredzéto pretgripas virusa
celma(-u) vakcinu sastavu nakamajai sezonai. Turklat Izmainu
regulas 21. panta ir paredzéta ipasa paatrinata procediira pieme-
roSanai pandémijas gadijuma.

Citu ar cilvékiem paredzétam pretgripas vakcinam saistitu
izmainu gadjjuma piemero citas $o pamatnostadnu iedalas pare-
dzétas izmainu procediras.

Paatrinata procedira ir veidota no divam dalam. Pirma dala
attiecas uz administrativo un kvalitates datu dokumentacijas
(zalu aprakstu, etiketes un lietoSanas pamacibas apkopojuma
un Kkimiskas, farmaceitiskas un biologiskas dokumentacijas)
novértgjumu. Otra dala attiecas uz papildu datu novértesanu
vajadzibas gadjuma.

Tirdzniecibas atlaujas turétajiem ieteicams ikgadgjas atjaunina-
$anas pieteikumus iepriek$ apspriest ar atsauces dalibvalsti,
valsts kompetento iestadi vai Agentiiru.

2.5.1. Izmainu iesniegSana attiedbd uz pieteikumu par cilvekiem
paredzetajam pretgripas vakcéinam ikgadejo atjauninasanu

[zmainas, kas attiecas uz aktivas vielas izmainam saistiba ar
pieteikumu par cilvékiem paredzétajam pretgripas vakcinam
ikgadgjo atjauninajumu, jaiesniedz atsauces dalibvalstij un
visam iesaistitajam dalibvalstim, valsts kompetentajai iestadei
vai Agentiirai.

Jaiesniedz pieteikums, kas noformeéts atbilstigi ES KTD izman-
totajiem nosaukumiem un numeracijai.

— Pavadvestule.

— Aizpildita ES pieteikuma veidlapa (publicéta “Pazipojuma
pieteikuma iesniedzgjiem”).

— Attiecigie kvalitates parskatu, nekliniskas un kliniskas izpétes
parskatu atjaunindjumi vai papildinajumi. Ja tiek iesniegts
kaut vai tikai viens nekliniskas vai kliniskas izpétes zino-
jums, ta kopsavilkumu ieklauj 2. moduli.

— Papildu dati par ierosinatajam izmainam.

— Atbilstigi noforméta parskatita informacija par zalém.

Attieciba uz pieteikumiem par cilvékiem paredzétu pretgripas
vakcinu ikgadéju atjauninasanu savstarpgjas atziSanas procediira
atsauces dalibvalstij papildus jasanem nosatisanas datumu
saraksts, kura noradits procediiras numurs, datumi, kuros pietei-
kumi nosititi katrai attiecigajai dalibvalstij, un apstiprinajums
par atbilstoso maksajumu veiksanu, ko paredz attiecigas kompe-
tentas iestades.

Attieciba uz pieteikumiem par cilvékiem paredzétu pretgripas
vakcinu ikgadgju atjauninasanu saskana ar valsts procediru —
apstiprinajums, ka ir veikts atbilstosais maksajums, ko ir pare-
dzgjusi valsts kompetenta iestade.

Attieciba uz pieteikumiem par cilvékiem paredzétu pretgripas
vakcinu ikgad@ju atjauninaSanu centralizétaja procedira attieci-
gais maksdjums par izmainam, kas noteikts Regula (EK) Nr.
297/95, javeic saskana ar Agentaras finan§u procediram.
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2.5.2. Izmainu noverteSana savstarpejas atziSanas procediira

Sapemot pieteikumu par ikgadgjo atjauninasanu, atsauces dalib-
valsts to izskata turpmak izklastitaja veida.

Atsauces dalibvalsts septinu dienu laika apstiprina deriga pietei-
kuma sapem$anu un informé atlaujas turétaju un attiecigas
dalibvalstis par procediras sakumu.

Atsauces dalibvalsts sagatavo novértgjuma zinojumu un
lemumu par piemérosanu. Saja noliikd atsauces dalibvalsts
vispirms izskata administrativos un kvalitates datus. Ta ka
atsauces dalibvalstij novértéjums un lémuma projekts ir janosita
regula paredzétaja termina, kas neparsniedz 45 dienas, ir pare-
dzams, ka, lai vajadzibas gadijuma nodrosinatu pietickamu laiku
papildu datu (ipasi klinisko un stabilitates datu) noveértésanai,
atsauces dalibvalsts administrativo un kvalitates datu novérte-
Sanu parasti veic 30 dienu laika péc deriga pieteikuma sanem-
Sanas.

Atsauces dalibvalsts var pieprasit, lai atlaujas turétajs iesniegtu
papildu informaciju (ipasi kliniskos un stabilitates datus). Sada
gadijuma ta inform@ iesaistitas dalibvalstis. Péc tam, kad atlaujas
turétagjam ir nositits papildu informacijas pieprasijums, 45
dienu termin$ tiek apturéts lidz bridim, kad atlaujas turétajs
iesniedz pieprasito informaciju.

Atsauces dalibvalsts nosiita savu novért§juma zinojumu un
lémuma projektu iesaistitajam dalibvalstim. lesaistitas dalibval-
stis 12 dienu laikd péc sanemsanas datuma attiecigi pienem
lémumu un informé par to atlaujas turétaju un atsauces dalib-
valsti.

2.5.3. Izmainu noveérteSana valsts procediira

Sapemot ikgad&jo izmainu pieteikumu par cilvékiem paredze-
tajam pretgripas vakcinam, valsts kompetenta iestade to izskata
turpmak izklastitaja veida.

Valsts kompetenta iestade apstiprina deriga ikgad&jo izmainu
pieteikuma par cilvekiem paredzétam pretgripas vakcinam
sapem$anu un attiecigi informé atlaujas turétaju.

Valsts kompetenta iestade novértéSanas perioda atlaujas ture-
tajam var nositit pieprasijumu sniegt papildu informaciju (ipasi
kliniskos vai stabilitates datus). $ada gadijuma 45 dienu termins
tiek apturéts lidz bridim, kad atlaujas turétajs iesniedz pieprasito
informaciju.

Valsts kompetenta iestade 45 dienu laika péc deriga pieteikuma
sanems$anas pabeidz novértgjumu, ieklaujot lémumu par pietei-
kumu, un informé atlaujas turétaju par izmainu apstiprinasanu
vai noraidiSanu (ietverot nelabvéliga rezultata pamatojumu).

2.5.4. Izmainu noverteSana centralizetaja procediira
Sapemot ikgadéjo izmainu pieteikumu par cilvékiem paredze-

tajam pretgripas vakcinam, Agentira to izskata turpmak izklas-
titaja veida.

Agentira septinu dienu laika apstiprina deriga ikgadgjo izmainu
pieteikuma par cilvékiem paredzétajam pretgripas vakcinam
sanems$anu un informé atlaujas turétaju par procedaras sakumu.

Cilvekiem paredzéto zalu komitejas riciba no procedaras
sakuma ir ne vairak ka 55 dienas, lai novertétu pieteikumu.
Komiteja var pieprasit, lai atlaujas turétdjs iesniegtu papildu
informaciju (ipasi kliniskos un stabilitates datus). $Sada gadijuma
55 dienu terming tiek apturéts lidz bridim, kad atlaujas turétajs
iesniedz pieprasito informaciju.

Komisija, pamatojoties uz komitejas galigo atzinumu, vajadzibas
gadijuma izdara grozijumus lémuma par tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanu un atjaunina Kopienas Zalu registru.

2.6. Steidzami ar dro$umu saistiti ierobeZojumi

Izmainu regulas 22. pantd paredzéts, ka sabiedribas veselibas
apdraudéjuma gadjjuma attieciba uz cilvékiem paredzétam
zalém vai cilvéku un dzivnieku veselibas vai vides apdraudéjuma
gadijuma attieciba uz veterindrajam zalém atlaujas turétajs var
noteikt provizoriskus “steidzamus ar dro$umu saistitus ierobe-
Zojumus”.

Steidzami ar drofumu saistiti ierobezojumi ir pagaidu izmainas
tirdzniecibas atlaujas nosacijumos, kas nepiecieSamas saistiba ar
jaunu informaciju par zalu drodu lietosanu. P&c tam minétas
steidzamas izmainas ir atbilstigi jaievies tirdzniecibas atlauja.

Atlaujas turétaja pienakums ir nekavéjoties informeét visas attie-
cigas dalibvalstis, valsts kompetento iestadi vai Agentiiru (vaja-
dzibas gadijuma) par ievieSamajiem ierobeZojumiem.

Ja attieciga iestade vai Agentiira (attieciba uz centralizéti regis-
trétajam zalém) neizsaka iebildumus 24 stundu laika péc
minétas informacijas sanemsanas, pienem, ka steidzamie ar
drofumu saistitie ierobezojumi ir apstiprinati. Tos isteno
termina, par kuru vienojusies atsauces dalibvalsts, valsts kompe-
tenta iestade vai Agentlira (vajadzibas gadijuma) un atlaujas
turétajs.

Sabiedribas veselibas apdraudéjuma gadijuma attieciba uz cilvée-
kiem paredzétam zalém vai cilvéku vai dzivnieku veselibas
apdraudéuma gadijuma attieciba uz veterinarajam zalém stei-
dzamos ar drofumu saistitos ierobezojumus var noteikt arl
Komisija (attieciba uz centralizéti registrétajam zalém) vai valsts
kompetentas iestades (attieciba uz valsts procediira registrétajam
zalém).

Pieteikumu par atbilsto$ajam izmainam, kas attiecas uz steidza-
majiem ar droSumu saistitajiem ierobeZojumiem (kurus pieprasa
atlaujas turetajs vai nosaka Komisija vai valsts kompetentas
iestades), atlaujas turétajs iesniedz péc iesp&jas atrak 15 dienu
laika.
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2.7. Zinojums par atbilstibu saskana ar Pediatrijas regulu

Eiropas Parlaments un Padomes 2006. gada 12. decembra
Regula (EK) Nr. 1901/2006 par pediatrija lietojamam zalém
un par grozjjumiem Regulda (EEK) Nr. 1768/92, Direktiva
2001/20/EK, Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK) Nr.
726/2004 (') (“Pediatrijas regula”) paredz turpmak minétos
pieskirumus.

— Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1901/2006 36. panta 1. punktu
patenta vai papildu aizsardzibas sertifikata turétdjam ir
tiesibas uz Regulas (EEK) Nr. 1768/92 (?) (tagad: Regula
(EK) Nr. 469/2009) 13. panta 1. un 2. punkta paredzéta
laikposma se$u ménesu pagarindjumu saskana ar konkrétiem
nosacjjumiem, tostarp Pediatrijas regulas 28. panta 3.
punkta minétd pazinojuma pievienoSanu tirdzniecibas
atlaujai (“pazinojums par atbilstibu”).

— Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1901/2006 37. pantu reti sasto-
pamu slimibu arstéSanai paredzétu zalu tirdzniecibas atlaujas
turétdjam saskana ar konkrétiem nosacijumiem, tostarp
pazinojuma par atbilstibu pievienoSanu tirdzniecibas atlaujai,
ir tiesibas uz Regulas (EK) Nr. 141/2000 8. panta 1. punkta
minéta desmit gadu laikposma pagarinasanu lidz divpadsmit
gadiem.

Tadgjadi, lai gatu labumu no Pediatrijas regulas 36. un 37.
panta paredzétajiem pieskirumiem, var bt vajadziga izmainu
veikSana tirdzniecibas atlauja, lai pievienotu pazinojumu par
atbilstibu.

Ar Izmainu regulas 23.a pantu vienkar$o procediiru attieciba uz
pazinojuma par atbilstibu pievienosanu tirdzniecibas atlaujai, lai
péc Pediatrijas regula noteikto prasibu izpildes péc iespéjas atrak
varétu pieprasit Regula (EK) Nr. 1901/2006 paredzétos pieski-
rumus. Lai ieklautu pazinojumu par atbilstibu, atlaujas turéta-
jiem attiecigaja iestadé ir jaiesniedz izmainu pieprasjums. Péc
parbaudes par visu attiecigo nosacijumu izpildi attieciga iestade
tirdzniecibas atlaujas tehniskaja dokumentacija ieklauj pazino-
jumu par atbilstibu.

Lai nodrosinatu tiesisko noteiktibu, 30 dienu laika péc attieciga
novértéjuma pabeigSanas attiecigd iestade atlaujas turétajam
sniedz apstiprinajumu, ka pazinojums par atbilstibu ir ieklauts
tehniskaja dokumentacija. To tirdzniecibas atlauju gadijuma, kas
ir pieskirtas saskana ar centralizéto procediru, apstiprinajumu
par pazinojuma par atbilstibu ieklausanu tirdzniecibas atlauja
izsniedz Eiropas Zalu agentira.

3. NORADIJUMI PAR DARBA DALISANAS PROCEDURU

Izmainu regulas 20. panta atlaujas turétajam ir paredzéta iespéja
viena pieteikuma iesniegt vienadas IB tipa izmainas, vienadas I
tipa izmainas vai vienadu izmainu grupu atbilstigi kadam no

() OV L 378, 27.12.2006., 1. Ipp.
(%) Kops 2009. gada 6. julija 31 regula ir atcelta ar Regulu (EK) Nr.
469/2009.

regulas III pielikuma minétajiem gadjjumiem vai saskana ar
vienosanos, kas panakta ar atsauces dalibvalsti, valsts kompe-
tento iestadi vai Agentiru (vajadzibas gadijuma), neietverot
papildu attiecinasanu, kas ietekme:

i) vairak neka vienu saskana ar valsts procediiru pieskirtu tir-
dzniecibas atlauju, kas pieder vienam atlaujas turétajam,
vairak neka viena dalibvalsti; vai

ii

=

vairak neka vienu saskana ar savstarpgjas atzi§anas proce-
daru pieskirtu vienam atlaujas turétajam piederosu tirdznie-
cibas atlauju; vai

iii) vairak neka vienu saskana ar centralizéto procediiru
pieskirtu vienam atlaujas turétajam piederodu tirdzniecibas
atlauju; vai

iv) vienam atlaujas turétdjam piederoSu vienu vai vairakas
saskana ar valsts procediiru pieskirtas tirdzniecibas atlaujas
un vienu vai vairakas saskana ar centralizéto procediiru
pieskirtas tirdzniecibas atlaujas; vai

v) vienam atlaujas turétdgjam piedero$u vienu vai vairakas
saskana ar valsts procediiru pieskirtas tirdzniecibas atlaujas
un vienu vai vairakas saskana ar savstarpgjas atziSanas
procediru pieskirtas tirdzniecibas atlaujas; vai

vienam atlaujas turétdjam piedero§u vienu vai vairakas
saskana ar savstarpgjas atzisanas procediiru pieskirtas tir-
dzniecibas atlaujas un vienu vai vairakas saskana ar centra-
lizéto procediru pieskirtas tirdzniecibas atlaujas; vai

vi

=

vi) vienam atlaujas turétajam piederosu vienu vai vairakas
saskana ar valsts procediiru pieskirtas tirdzniecibas atlaujas,
vienu vai vairakas saskana ar savstarpgjas atzisanas proce-
diru pieskirtas tirdzniecibas atlaujas un vienu vai vairakas
saskana ar centralizéto procediru pieskirtas tirdzniecibas
atlaujas.

Lai izvairitos no darbu dublésanas minéto izmainu novertésana,
ir ieviesta darba daliSanas procedira, saskana ar kuru starp
dalibvalstu kompetentajam iestadém un Agentiiru izraudzita
iestade (“atsauces iestade”) parbaudis izmainas pargjo iesaistito
iestazu varda.

Ja vismaz viena no attiecigajam tirdzniecibas atlaujam ir regis-
tréta, izmantojot centralizéto procediru, atsauces iestade ir
Agentira (3.4. iedala). Visos pargjos gadijumos ka atsauces
iestade darbosies valsts kompetenta iestade, ko izraudzijusies
koordinacijas grupa, nemot véra atlaujas turétaja ieteikumu
(3.2. iedala).

Lai vienkarSotu procediiras planosanu, atlaujas turétaji ir aicinati
ieprieks informét Agentiiru vai koordinacijas grupu un ierosi-
nato atsauces iestadi par izmainu vai izmainu grupas iesnie-
gumu, uz kuru attiecinama darba daliSanas procedira.
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Lai izmantotu darba daliSanas procediiras prieksrocibas,
vienadam izmaipam ir jaattiecas uz dazadam attiecigajam
zalém bez vajadzibas (vai ar ierobeZzotu vajadzibu) novertét
iespgjamo zalu specifisko ietekmi. Tadgjadi, ja saistiba ar “vie-
nadam” izmainam dazadas tirdzniecibas atlaujas ir jaiesniedz
atseviskas papildu datu kopas attieciba uz konkrétam attieci-
gajam zalem vai atsevisks konkrétu zalu novertgjums, darba
daliSana minéto izmainu konteksta nevar sniegt labumu.

3.1. Izmainu pieteikuma iesniegSana saskana darba dali-
$anas procediiru

[zmainas vai izmainu grupu, kuram ierosina piemérot darba
daliSanas procediiru, iesniedz atbilstigi ieprieks 2.2. un 2.3.
iedala izklastitajam noradém un ka vienu apvienotu paketi,
kura ieklautas visas izmainas attieciba uz visu zalu klastu. Taja
jaieklauj kopgja pavadvéstule un pieteikuma veidlapa, par katru
attiecigo medikamentu pievienojot atseviskus papildu doku-
mentus un parskatitu informaciju par zalem (vajadzibas gadiju-
ma). Tadgjadi Agentarai un valsts kompetentajam iestadem tiks
nodro$inata iespgja atjauninat katras darba daliSanas procedira
ietvertas tirdzniecibas atlaujas dokumentaciju, veicot attiecigus
grozijumus vai pievienojot jaunu informaciju.

Pieteikumu par darba daliSanu iesniedz visam attiecigajam iesta-
dém, t. i, visam dalibvalstim, kuras attiecigas zales ir registrétas,
un Agentiirai (centralizétas procediras gadijuma).

3.2. Darba daliSanas novértéjums, neietverot zales, kas ir
registrétas saskana ar centralizéto procediiru

Péc tam, kad atlaujas turétajs ir informgjis koordinacijas grupu
par planoto darba dali§anas procediiru, kas neietekmé nevienu
centralizéto tirdzniecibas atlauju, koordinacijas grupa nakamaja
sanaksmé lemj par atsauces iestadi, nemot véra atlaujas turétaja
ierosindgjumu, un vajadzibas gadijjuma - saskapa ar Izmainu
regulas 20. panta 3. punkta treSo dalu — par citu attiecigu
iestadi, kas palidzés atsauces iestadei. Koordinacijas grupa
informé atlaujas turétaju par lémumu attieciba uz valsts kompe-
tento iestadi, kas darbosies ka atsauces iestade.

Sapemot pieteikumu par darba daliSanu, atsauces dalibvalsts to
izskata turpmak izklastitaja veida.

Atsauces iestade apstiprina deriga pieteikuma sanemSanu par
darba daliSanu. Atsauces iestade sak procediru talit péc tam,
kad ir apstiprinata deriga pieteikuma sapemsana. Procediras
sakuma atlaujas turétajs un attiecigas dalibvalstis tiek informétas
par procediiras grafiku.

Parasti darba daliSanas procediiram pieméro 60 dienu novérté-
Sanas periodu vai 90 dienu novértéSanas periodu attieciba uz
[zmainu regulas V pielikuma 2. dala minétajam izmainam.
Tomér atsauces iestade minéto periodu var saisinat, nemot
véra jautajuma steidzamibu, jo Ipasi saistiba ar droSuma jauta-
jumiem, vai pagarinat lidz 90 dienam attieciba uz V pielikuma
1. dala minétajam izmainam vai izmainu grupéSanu saskapa ar
[zmainu regulas 7. panta 2. punkta c) apakSpunktu vai 13.d
panta 2. punkta c) apakSpunktu.

Atsauces iestade sagatavo atzinumu saskana ar pazinoto grafiku
un nosiita to iesaistitajam dalibvalstim komentaru snieg$anai, ka
arT atlaujas turétajam informacijai. lesaistitas dalibvalstis nositis
savus komentarus grafika noraditajos terminos.

Atsauces dalibvalsts noveérté$anas perioda var pieprasit, lai tir-
dzniecibas atlaujas turétajs sniedz papildu informaciju. Atlaujas
turétajam nosiita papildu informacijas pieprasijumu, pievienojot
grafiku, kura noradits datums, lidz kuram jaiesniedz pieprasitie
dati, un atbilsto$a gadijuma — pagarinatais novértésanas periods.
Parasti pieméro vienu ménesi ilgu partraukuma periodu. Par
partraukuma periodu, kas parsniedz vienu menesi, atlaujas turé-
tajs nosita atsauces dalibvalstij pamatotu ligumu, lai sanemtu
tas piekrisanu.

Procediira tiek apturéta lidz bridim, kamér ir sanemta papildu
informacija. Atbilzu izvérteSana var ilgt 30 vai 60 dienas atka-
riba no ta, cik sarezgita un apjomiga ir atlaujas turétdjam
pieprasita informacija.

Péc atlaujas turétdja atbildes sapemsanas atsauces dalibvalsts
pabeidz pieteikuma atzinuma projektu un nosiita to iesais-
titajam dalibvalstim komentaru sniegSanai, ka ari atlaujas turé-
tajam informacijai.

3.3. Darba daliSanas novertéjuma rezultati, neietverot
zales, kas ir registrétas saskana ar centralizéto proce-
diiru

Lidz novértéanas perioda beigam atsauces iestade sniedz atzi-
numu par pieteikumu un informé iesaistitas dalibvalstis un
atlaujas turétaju.

Ja atzinums ir labvéligs, tam ir japievieno to izmainu saraksts,
kas nav uzskatamas par pienemamam (vajadzibas gadijuma).
[zmainas ir uzskatamas par piepemamam tikai attieciba uz atse-
viskam konkrétam zalém. Ja rezultats ir nelabvéligs, ir jasniedz
nelabvéliga rezultata pamatojums.

Sanemot atzinumu, iesaistitds dalibvalstis 30 dienu laika atzist
atzinumu un attiecigi informé atsauces dalibvalsti, iznemot gadi-
jumus, kad atkldj iespéamu nopietnu sabiedribas veselibas
apdraudéumu vai (veterinaro zalu gadjjuma) nopietnu apdrau-
déumu cilvéku vai dzivnieku veselibai vai videi, kas attur dalib-
valsti no atsauces dalibvalsts léemuma atzisanas. Dalibvalstij, kas
30 dienu laika péc atsauces dalibvalsts atzinuma sapemsanas
atklaj $adu iesp&jamu nopietnu apdraudéumu, ir jainformé
atsauces dalibvalsts un jasniedz siki izstradats savas nostajas
pamatojums.

Tad atsauces iestade iesniedz pieteikumu koordinacijas grupai
par Direktivas 2001/82/EK 33. panta 3. 4. un 5. punkta un
Direktivas 2001/83/EK 29. panta 3., 4. un 5. punkta pieméro-
$anu gadijumam, par kuru nav panakta vienosanas, un attiecigi
informé atlaujas turétdju un attiecigas dalibvalstis. Atlaujas turé-
tajam nav tiesibu sakt lietas nodoSanu izskatiSanai.
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Ja lieta tiek nodota izskatiSanai koordinacijas grupa, procediiru
saistiba ar lémumu par darba daliSanas pieteikumu aptur lidz
bridim, kad ir pienemts lémums par lietas nodosanu izskati$anai
(tostarp attieciga gadjjuma par lietas nodoSanu izskatiSanai
Cilvekiem paredzéto zalu komiteja saskand ar Direktivas
2001/83/EK 32.-34. pantu vai Veterinaro zalu komiteja saskana
ar Direktivas 2001/82[EK 36.-38. pantu).

Péc pozitiva atzinuma pazigoSanas par izmainam, kas maina
zalu aprakstu, etiketi un lietoSanas pamacibu, atlaujas turétajs
septinu dienu laikd iesniedz zalu informacijas teksta tulkojumus
visam attiecigajam dalibvalstim.

Péc atzinuma apstiprinaSanas vai gadijuma, ja ir sakta lietas
nodo$ana izskatiSanai, péc pazinojuma par koordinacijas grupas
vienoganos vai Komisijas lémuma pienemsanas (atbilstosi situa-
cijai) attiecigas dalibvalstis 30 dienu laika atbilstigi groza tir-
dzniecibas atlauju(-as), ja tam ir iesniegti dokumenti, kas vaja-
dzigi tirdzniecibas atlaujas groziSanai.

Péc atsauces iestades labvéliga atzinuma sanemsanas var ieviest
nelielas IB tipa izmainas, kas apstiprinatas, izmantojot darba
dali§anas procediru.

Nozimigas II tipa izmainas (tostarp tadas izmainas, kas ietver
nelielu IB tipa izmainu grupu), kas apstiprinatas, izmantojot
darba dali§anas procediru, var ieviest 30 dienu laika péc labve-
liga atzinuma sapemsanas no atsauces iestades, ja attiecigajam
dalibvalstim ir iesniegti dokumenti, kas vajadzigi tirdzniecibas
atlaujas groziSanai. Gadijumos, kad pieteikumu nodod izskatisa-
nai, izmainas nedrikst ieviest [idz bridim, kad lietas izskatiSanas
procediira ir secinats, ka tas ir piepemtas.

[zmainas saistiba ar dro§uma jautagjumiem ievie§ termina, pat
kuru vienojas tirdzniecibas atlaujas turétajs un attieciga iestade.

3.4. Darba daliSanas novértéjums, ietverot zales, kas ir
registrétas saskana ar centralizéto procediiru

Sanemot pazinojumu par darba dalianu, kas skar vismaz vienu
saskana ar centralizéto procediiru pieskirtu tirdzniecibas atlauju,
Agentiira to izskata turpmak izklastitaja veida.

Agentira apstiprina deriga pieteikuma sanemsanu par darba
daliSanu. Agentiira sak procedfiru tilit péc deriga pieteikuma
sanemsanas apstiprinasanas. Procediiras sakuma atlaujas turétajs
tiek informéts par apstiprinato procediras grafiku.

Agentiira iece] referentu (un dazos gadjjumos lidzreferentu)
novértésanas procediras vadisanai.

Parasti darba daliSanas procediram pieméro 60 dienu novérté-
$anas periodu vai 90 dienu novértéSanas periodu attieciba uz
Izmainu regulas V pielikuma 2. dala minétajam izmainam.
Tomér atsauces iestade minéto periodu var saisinat, nemot

véra jautdjuma steidzamibu, jo ipasi saistiba ar drosuma jauta-
jumiem, vai pagarinat lidz 90 dienam attieciba uz V pielikuma
1. dala minétajam izmainam vai izmainu grupéSanu saskapa ar
[zmainu regulas 7. panta 2. punkta c) apakSpunktu vai 13.d
panta 2. punkta c) apakSpunktu.

Novérteanas perioda Cilvékiem paredzéto zalu komiteja vai
Veterinaro zalu komiteja var pieprasit papildu informaciju.
Atlaujas turétajam nosiita papildu informacijas pieprasjumu
vai turpmaku papildu informacijas pieprasijumu, pievienojot
grafiku, kura noradits datums, lidz kuram jaiesniedz pieprasitie
dati, un atbilsto$a gadijuma — pagarinatais novértésanas periods.

Procedira tiek apturéta lidz bridim, kameér ir sanemta papildu
informacija. Parasti pieméro vienu menesi ilgu partraukuma
periodu. Par partraukuma periodiem, kas parsniedz vienu
ménesi, atlaujas turétajs noshta Agentlirai pamatotu ligumu,
lai sapemtu Cilvekiem paredzéto zalu komitejas vai Veterinaro
zalu komitejas piekrisanu.

Attieciba uz turpmaku papildu informacijas pieprasijumu parasti
pieméro papildu partraukumu lidz vienam meénesim. Pamatotos
gadijumos var piemérot partraukumu, kas neparsniedz divus
meénesus.

Komiteja var izvertét atbildes 30 vai 60 dienu laika atkariba no
ta, cik sarezgita un apjomiga ir tirdzniecibas atlaujas turétdgjam
pieprasita informacija.

Cilvekiem paredzéto zalu komitejai vai Veterinaro zalu komitejai
var sniegt mutisku skaidrojumu, ja to pieprasa attieciga komiteja
vai attiecigd gadijuma tirdzniecibas atlaujas turétajs.

3.5. Darba daliSanas novértéjuma rezultiti, ietverot zales,
kas ir registrétas saskana ar centralizéto procediiru

Lidz novértesanas perioda beigam Agentiira pienem atzinumu
par pieteikumu, tostarp novértgjuma zinojumu. Agentiira
informé atlaujas turétaju un attiecigas dalibvalstis (vajadzibas
gadijuma). Ja atlaujas turétdji nepiekrit atzinumam, vini var
pieprasit atzinuma parskatiSanu saskana ar Regulas (EK) Nr.
726/2004 9. panta 2. punkta un 34. panta 2. punkta izklastito
procedaru.

Ja Agentiras atzinums ir labveligs un izmainas ietekmé Komi-
sijas lémuma(-u), ar kuru(-iem) pieskir tirdzniecibas atlauju,
noteikumus, Agentiira nosiita Komisijai savu atzinumu un ta
pamatojumu, ka ari dokumentus, kas vajadzigi tirdzniecibas
atlaujas grozisanai.

Ja Agentira uzskata, ka atseviSkas izmainas nav piepemamas,
atzinumam ir japievieno to izmainu saraksts, kas nav uzska-
tamas par pienemamam. Izmainas ir uzskatamas par piene-
mamam tikai attieciba uz atseviskam konkrétam zalem.
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Péc labvéliga atzinuma sanemsanas no attiecigajam dalibvalstim
vai Komisijas veic turpmak minétos pasakumus.

— Attieciba uz zalém, kas ir registrétas saskana ar savstarpgjas
atziSanas procediru vai valsts procedfiram, attiecigajam
dalibvalstim 60 dienu laika ir jaapstiprina atzinums, attiecigi
jainformé Agentira un vajadzibas gadijuma jagroza valsts
tirdzniecibas atlaujas, ja ir iesniegti dokumenti, kas vajadzigi
tirdzniecibas atlaujas groziSanai.

Nelielas IB tipa izmainas (izpemot tas izmainas, kuras ietilpst
viena grupa ar nozimigam II tipa izmainam) var ieviest péc
labvéliga Agentiiras atzinuma sanemsanas.

Nozimigas II tipa izmainas (un tas nelielas IB tipa izmainas, kas
ietilpst viena grupa ar II tipa izmainam) var ieviest 30 dienu
laika péc labvéliga atzinuma sanemsanas no Agentiras, ja i)
attiecigajam dalibvalstim ir iesniegti dokumenti, kas vajadzigi
tirdzniecibas atlaujas groziSanai un ii) pieteikums nav nodots
izskatiSanai.

— Attieciba uz zalem, kas registrétas saskana ar centralizéto
procediiru, Komisija vajadzibas gadjjuma un ar nosacijumu,
ka ir iesniegti dokumenti, kas ir vajadzigi tirdzniecibas
atlaujas groziSanai, divu méneSu laika groza attiecigo(-as)
atlauju(-as) $ados gadijumos:

i) izmainas, kas ir saistitas ar jaunas terapeitiskas indika-
cijas pievienoSanu vai eso$as indikacijas grozijumiem;

ii) izmainas, kas saistitas ar jaunu kontrindikaciju pievie-
noSanu;

ili) izmainas, kas saistitas ar zalu devas mainu;

iv) izmainas, kas saistitas ar mérksugas, no kuras neiegfist
partiku, pievienofanu vai esoas sugas mainu veteri-
naram zalém;

v) veterinarai vakcinai — izmainas, kas saistitas ar serotipa,
celma, antigéna vai serotipu, celmu vai antigénu kombi-
nacijas aizstaSanu vai papildinasanu;

vi) izmainas, kas saistitas ar aktivas vielas izmainam sezo-
nas, pirmspandémijas vai pandémijas vakcina pret
cilveku gripu;

vii) izmainas, kas saistitas ar zalu izdaliSanas perioda mainu
veterinarajam zalém;

viii) veterinarajam zalém - citas II tipa izmainas, kas pare-
dzétas, lai istenotu grozijumus lémuma, ar ko pieskir
tirdzniecibas atlauju, saistiba ar ievérojamam bazam par
sabiedribas veselibu vai dzivnieku veselibu vai vidi.

Citu izmainu gadijuma Komisija groza lémumu par tirdzniecibas
atlaujas pieskirSanu ne velak ka 12 ménesu laika.

Nelielas IB tipa izmainas (izpemot tas izmainas, kuras ietilpst
viena grupa ar nozimigam II tipa izmainam) var ieviest péc
labvéliga Agentiiras atzinuma sanemsanas.

Nozimigas II tipa izmainas (un tas nelielas IB tipa izmainas, kas
ietilpst viena grupa ar II tipa izmainam), iznemot izmainas, kuru
veikSanai divu ménesu laika ir japienem Komisijas lémums, var
ieviest 30 dienu laika péc labvéliga atzinuma sanemsanas no
Agentiiras, ja attiecigajai dalibvalstij ir iesniegti dokumenti, kas
vajadzigi tirdzniecibas atlaujas(-u) groziSanai.

4. PIELIKUMS

So pielikumu veido Cetras nodalas, kuras klasificétas $adas
izmainas: A — administrativas izmainas, B — kvalitates izmainas,
C - dro$uma, iedarbiguma un farmakovigilances izmainas un D
— plazmas pamatlietas un vakcinas antigéna pamatlietas Ipasas
izmainas.

Ja $aja pielikuma norada atsauci uz konkrétam izmainam, attie-
cigas izmainas apzimé, izmantojot simbolus X.N.x.n (“izmainu

kods™):

— X ir lielais burts, ar ko apzimé $a pielikuma nodalu, kura ir
izklastitas izmainas (pieméram, A, B, C vai D),

— N ir romiesu cipars, ar ko apzimé nodala ieklauto iedalu,
kura ir izklastitas izmainas (pieméram, [, I[, III u. c.),

— ar x apzimé iedalas apaksiedalu, kura ir izklastitas izmainas
(pieméram, a, b, ¢ u. c.),

— n ir numurs, kas pieskirts konkrétam izmainam 3aja pieli-
kuma (pieméram, 1, 2, 3 u. c.).

Katra pielikuma nodala ir sniegta $ada informacija:

— tadu izmainu uzskaitjums, kuras ir jaklasificé ka nelielas IA
tipa izmainas vai nozimigas II tipa izmaipas saskapa ar
Izmainu regulas 2. panta un II pielikuma noteiktajam defi-
nicijam. Pielikuma ari ir noradits, par kuru nelielu IA tipa
izmainu ievieSanu ir nekavéjoties jazino saskana ar Izmainu
regulas 8. panta 1. punktu,

— tadu izmainu saraksts, kuras biitu jauzskata par nelielam IB
tipa izmainam. Ir noradits, ka saskana ar Izmainu regulas 3.
pantu o kategoriju pieméro péc nokluséjuma. Attiecigi $aja
pielikuma nav sniegts izsmelo§s $is kategorijas izmainu
uzskaitjjums.

Pielikuma nav minéta papildu attiecinaSanas klasifikacija, jo
pilnigs papildu attiecinadanas uzskaitfjums ir sniegts Izmainu
regulas I pielikuma. Visas Izmainu regulas I pielikuma minétas
izmainas ir uzskatamas par tirdzniecibas atlauju papildu attieci-
nasanu. Citas izmainas nav $adi klasificgjamas.



2.8.2013.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

C 223/19

Ja attieciba uz nelielam IA tipa izmainam nav izpildits viens vai
vairaki 3aja pielikuma minétie nosacijumi, attiecigas izmainas
var iesniegt ka IB tipa izmainas (“IB tips péc noklusgjuma”), ja
vien izmainas 3aja pielikuma vai ieteikuma atbilstigi Izmainu
direktivas 5. pantam nav Ipasi klasificétas ka nozimigas II tipa
izmainas vai ja vien pieteikuma iesniedzgjs neuzskata, ka
izmainas var bitiski ietekmét zalu kvalitati, drosumu vai iedar-
bigumu.

Ja kompetenta iestade uzskata, ka izmainas, kas iesniegtas ka IB
tips péc noklusjuma, var batiski ietekmét zalu kvalitati,
drosumu vai iedarbigumu, ta var pieprasit, lai pieteikums tiktu
atjauninats un izskatits ka pieteikums II tipa izmainu gadijuma.

Saja pielikuma “testéSanas procediira” nozimé to pasu ko “ana-
litiska procediira” un “ierobezZojumi” nozimé to pasu, ko “apstip-
rinaanas kriteriji”. “Specifikacijas parametrs” ir kvalitates radi-
tajs, kuram nosaka testéSanas procediiru un ierobezojumus,
pieméram, pamatvielas saturs, identitate, Gidens saturs. Tapéc
specifikacijas parametra pievieno$ana vai svitro$ana ietver ta
attiecigo testa metodi un ierobezojumus.

Ja vienlaikus tiek ieviestas vairakas nelielas izmainas (pieméram,
attieciba uz vienu metodi, procesu vai materialu) vai gadijumos,
kad tiek veikts batisks aktivas vielas vai gatava produkta kvali-
tates informacijas atjauninajums, pieteikuma iesniedz&jam,
apsverot piemérotu klasifikaciju, ir janem véra $o izmainu
kopgja ietekme uz zalu kvalitati, drosumu un iedarbigumu un
attiecigi jaiesniedz $is izmainas.

Ipasi apstiprinogie dati IB un II tipa izmainam ir atkarigi no
izmainu Ipatnibam.

Turklat, ja izmainu rezultata ir japarskata zalu apraksts, etikete
vai lieto§anas pamaciba (kopa saukti “informacija par zalem”), s
parskatiSana uzskatima par minéto izmainu dalu. Sados gadi-
jumos atjauninato informaciju par zalém iesniedz ka dalu no
pieteikuma ar attiecigajiem tulkojumiem. Atsauces dalibvalstij,
valsts kompetentajai iestadei vai Agentiirai ir jaiesniedz maketi
vai paraugi.

Kompetentajam iestadém nav japazino par atjauninatu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas monografiju, ja regis-
trétu zalu dokumentacija ir atsauce uz “pasreiz€jo redakciju”.
Pieteikuma iesniedzgjiem tiek atgadinats, ka atbilstiba atjaunina-
tajai monografijai ir janodrosina se$u ménesu laika.

Visas izmainas attieciba uz tadas dokumentacijas saturu, kas
iesniegta Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iegfisanai,
jaiesniedz Eiropas Zalu kvalitates direktorata (EDQM). Tacu, ja
péc tam, kad §is izmainas ir noveértéjis EDQM, sertifikats tiek
parskatits, atbilstigi jaatjaunina visas attiecigas tirdzniecibas
atlaujas.

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK I pielikuma Il daas 1.
punktu plazmas pamatlietas (PPL) un vakcinas antigéna pamat-
lietas (VAPL) izmainas veic péc Izmainu regula noteikto izmainu
novértésanas procediiru veiksanas. Tapéc So pamatnostadnu D
nodala ir uzskaititas izmainas, kuras ir raksturigas $adam PPL
vai VAPL. Péc $o izmainu parskatiSanas ir jaatjaunina attiecigas
tirdzniecibas atlaujas saskana ar o pamatnostadnu B nodalas V
iedalu. Ja dokumentacija par cilvéka plazmu, ko izmanto ka
izejvielu no plazmas iegfitu zalu izgatavosanai, netiek iesniegta
ka PPL, $&is tirdzniecibas atlaujas dokumentacija minétas
izejvielas izmainas ar veic saskana ar o pielikumu.

Saja pielikuma noraditas atsauces uz tirdzniecibas atlaujas doku-
mentacijas izmainam nozimé pievienoSanu, aizstasanu vai svit-
roanu, ja vien nav noteikts citadi. Ja grozjumi dokumentacija
attiecas tikai uz redakcionalam izmainam, $adas izmainas parasti
neiesniedz ka atseviskas izmainas, bet tas var ieklaut izmainas,
kas attiecas uz konkréto dokumentacijas dalu. Sados gadijumos
pieteikuma veidlapa skaidri janorada, ka izmainas ir redakciona-
las, un jaiesniedz apliecinajums, ka attiecigas dokumentacijas
dalas saturs redakcionalo izmainu rezultata nav mainits un
neparsniedz iesniegto izmainu satura bitibu. Japem véra, ka
redakcionalas izmainas ietver novecojusa vai lieka teksta svitro-
$anu, bet tas neietver specifikacijas parametru vai razoSanas
procesa aprakstu svitro$anu.
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PIELIKUMS

Temats | izmainu joma Izmainas Lappuse

A. ADMINISTRATIVAS IZMAINAS 1-8 21
B. KVALITATES IZMAINAS 23
I.  Aktiva viela 23
a) RazosSanas process 1-5 23

b) Aktivas vielas kontrole 1-2 28

¢) Trauka aizvakojuma sistéma 1-3 30

d) Stabilitate 1 33

e) Izstrades intervals un péc apstiprinasanas veikto izmainu parvaldibas protokols ............ 1-5 34

Il. Gatavais produkts 35
a) Apraksts un sastavs 1-6 35

b) RazZosanas process 1-5 40

¢) Paligvielu kontrole 1-4 47

d) Gatava produkta kontrole 1-3 50

e) Trauka aizvakojuma sistéma 1-7 52

f) Stabilitate 1 57

) Izstrades intervals un péc apstiprinasanas veikto izmainu parvaldibas protokols .......... 1-5 59

h) Nejauso faktoru drosums 1 60

Ill. CEP/TSE/monografijas 1-2 61
IV. Medicinas ierices 1-3 64
V. Tirdzniecibas atlauju izmainas citu regulativu procediiru rezultata 66
a) PPL/VAPL 1-2 66

b) Lietas nodoSana izskatiSanai 1 67

C. DROSUMA, IEDARBIGUMA, FARMAKOVIGILANCES IZMAINAS 68
. Cilvekiem paredzetas un veterinaras zales 1-13 68
II. Veterinaras zales — ipaSas izmainas 1-8 73

D. PPL/VAPL 1-23 74
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A. ADMINISTRATIVAS IZMAINAS

A.l. Tirdzniecibas atlaujas turétaja nosaukuma un/vai Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
adreses izmainas nosacijumi dokumentacija
1 1,2 A

Nosacijumi

1. Tirdzniecibas atlaujas turétajs paliek ta pati juridiska persona.

Dokumenticija

1. Attiecigas oficialas iestades (pieméram, tirdzniecibas palatas) izsniegts oficials dokuments, kura ir noradits jaunais

nosaukums vai jauna adrese.

2. Parskatita informacija par zalém.

A.2. Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
nosacjjumi dokumentacija
a) Centralizéti registrétas zales 1 1,2 IA|N
b) Dalibvalsti registrétas zales 2 1B

Nosacijumi

1. EMA parbaude par jauna nosaukuma pienemamibu ir pabeigta, un rezultats ir pozitivs.

Dokumentacija

1. EMA akceptéanas véstules kopija par jauna (pieskirta) nosaukuma pienemamibu.

2. Parskatita informacija par zalém.

A.3. Aktivas vielas vai paligvielas nosaukuma izmainas Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
nosacfjumi dokumentacija
1,2 1,2 A

Nosacijumi

1. Aktiva viela | paligviela nemainas.

2. Pirms $o izmainu ievieSanas produktivajiem dzivniekiem paredzéto veterinaro zalu jaunais nosaukums ir publicéts
Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regula (EK) Nr. 470/2009, ar ko nosaka Kopienas proce-
daras farmakologiski aktivo vielu atlieku pielaujamo daudzumu noteikSanai dzivnieku izcelsmes partikas produk-
tos, ar ko atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 2377/90 un groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu

2001/82[EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004.

Dokumenticija

1. PVO apstiprinasanas apliecinajums vai SNN saraksta kopija. Attieciga gadijuma pieradijums, ka izmainas ir saskana
ar Eiropas Farmakopeju. Attieciba uz augu izcelsmes zaleém apliecindjums, ka nosaukums atbilst Noradijumiem par
augu izcelsmes zalu kvalitati un Pamatnostadném par augu izcelsmes vielu un augu izcelsmes preparatu uzskai-

tjumu (tradicionalas) augu izcelsmes zalés.

2. Parskatita informacija par zalém.

A.4. Aktivas vielas (ja ta ir minéta tehniskaja dokumen-
tacija) raZzoSanas procesa izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotija (tostarp
attiecigd gadijuma kvalitites kontroles iestades) vai
AVPL turétaja vai piegadataja, ja apstiprinataja dokumen-
tacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas serti-
fikats, vai jaunas paligvielas (ja ta ir minéta tehniskaja
dokumentacija) raZotaja nosaukuma un/vai adreses izmai-
nas

Izpildamie
nosacijumi

Iesniedzama
dokumenticija

Procediiras tips

1,23

IA
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Nosacijumi

1. RaZotne un raZoSanas process nemainas.

Dokumentacija

1. Attiecigas oficialas iestades (pieméram, tirdzniecibas palatas) izsniegts oficials dokuments, kura noradits jaunais

nosaukums un/vai jauna adrese.

2. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma
pieteikuma iesniedzéjiem” 6.B s¢juma formata veterinaram zalém).

3. Aktivas vielas pamatlietas turétaja nosaukuma izmainu gadijjuma — atjauninata “piekluves pilnvara”.

A.5. Gatava produkta raZotaja/importétija nosaukuma Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
unfvai adreses izmainas (tostarp attieciba uz sériju | nosacijumi dokumenticija
izlaidém vai kvalitates kontroles testésanas iestadém)
a) Pasakumi, par kuriem atbild raZotajs/importétajs, 1 1,2 AN
ietver sériju izlaidi
b) Pasakumi, par kuriem atbild raZotajs/importétajs, 1 1,2 1A
nejetver sériju izlaidi

Nosacijumi

1. RaZotne, kurai tiek mainits nosaukums un/vai adrese, un raZoSanas process nemainas.

Dokumentacija

1. Grozitas razoSanas atlaujas kopija, ja tada ir, vai attiecigas oficialas iestades (pieméram, tirdzniecibas palatas vai, ja
tas izdots dokuments nav pieejams, regulativas agentiiras) izdots oficials dokuments, kura ir noradits jaunais
nosaukums un/vai adrese.

2. Vajadzibas gadijuma atbilstosas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigi
“Pazinojuma pieteikuma iesniedzéjiem” 6.B séjuma formata veterinaram zalém), tostarp attieciga gadijuma parska-

tita informacija par zalém.

A.6. ATK koda [ veterinaro zalu ATK koda izmainas Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
nosacijumi dokumenticija
1 1,2 IA

Nosacijumi

1. PVO pieskirta vai mainita ATK koda | veterinaro zalu ATK koda raditas izmainas.

Dokumenticija

1. Apstiprina$anas apliecindjums (izdevusi PVO) vai ATK (veterinaro zalu ATK) kodu saraksta kopija.

2. Parskatita informacija par zalém.

A.7. Razotnu (aktivas vielas, starpprodukta vai gatava Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
produkta raZotnes, iepakoSanas uzpémuma, par sérijas nosacijumi dokumenticija
izlaidi atbildiga raZotdja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegada-
taja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija) (¥)
1,2 1,2 1A
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Nosacijumi
1. Ir japaliek vismaz vienai iepriek$ pilnvarotai raZotnei/razotajam, kas veic tadu pasu funkciju, uz kadu attiecas
svitroSana. Attiecigos gadijumos vismaz viens par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs, kas spgj sertificét produkta

testeSanu sérijas izlaidei ES[/EEZ, turpina darboties ES/EEZ.

2. Svitrodanas iemesls nevar biit biitiski ar razoSanu saistiti trikumi.

Dokumentacija

1. Izmainu pieteikuma veidlapa ir skaidri janorada “pareizéjie” un “ferosinatie” razotdji, ka minéts tirdzniecibas
atlauju pieteikuma veidlapas 2.5. iedala.

2. Atbilstosas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma
pieteikuma iesniedzgjiem” 6.B séjuma formata veterinaram zalém), tostarp attiecigos gadijumos parskatita infor-
macija par zalém.

(*) Piezime: ja iestades ir pazinojusas par nodomu veikt inspekciju, nekavéjoties zino par attiecigas vietas svitrosanu.

A.8. Revizijas datuma izmainas aktivas vielas raZotaja Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
atbilstibas LRP parbaudei (*) nosacijumi dokumenticija
1A
Dokumentacija

1. Gatava produkta raZzotdja rakstisks apstiprindgjums, kura apstiprinata aktivas vielas razotaja atbilstiba labas
tirdzniecibas prakses principiem un pamatnostadném.

(*) Piezime: §is izmainas nav piemérojamas, ja informacija iestadém ir nodota cita veida (pieméram, izmantojot ta dévéto “KP aplieci-

najumu’).

B. KVALITATES IZMAINAS
B.I. AKTIVA VIELA

B.l.a) RaZosanas process

Bla.l. Aktivas vielas raZoSanas procesi izmantotas Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotdja izmainas vai | nosacijumi dokumenticija
aktivas vielas raZotaja (tostarp attieciga gadijuma kvali-
tates kontroles testé$anas iestades) izmainas, ja apstipri-
nataja dokumenticija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats

a) lerosinatais raZotdjs un pasreiz apstiprinatais raZo- 1,2, 3 1,2,3,4,5,6,7 AN
tajs parstav vienu un to pasu farmacijas grupu

b) Aktivas vielas raZotaja pieteikums, kas pamatots ar I
AVPL
c) lerosinatais raZotajs izmanto batiski atSkirigu Il

sintézes veidu vai raZoSanas apstaklus, kas var
mainit svarigus aktivas vielas kvalitates raditajus,
pieméram, piemaisijumu kvalitativo un/vai kvantita-
tivo sastavu, kam nepiecieSama kvalificeSana, vai
fizikali kimiskas ipasibas, kas ietekmé biopiee-
jamibu

d) Jauns tada materiala raZzotajs, kuram ir japarbauda II
dati par virusu drosibu unfvai TSE risku
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e) Izmainas ir saistitas ar biologiski aktivu vielu vai Il

izejvielureagentu/starpproduktu, ko izmanto biolo-
giskas[imunologiskas izcelsmes zalu razosana

f) Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates 2, 4 1,5 1A

kontroles testéSanas kartibu — vietas, kur notiek
sérijas kontrole/testé$ana, aizstaSana vai pievieno-
Sana

g) Jauna aktivas vielas raZotdja pieteikums, kas nav I

pamatots ar AVPL un rada vajadzibu veikt bitisku
atjauninagjumu attiecigaja dokumentacijas aktivas
vielas sadala

h) Alternativas sterilizacijas vietas ieklauSana saistiba 1,2, 4,5,8 IB

ar aktivo vielu, izmantojot Eiropas Farmakopejas
metodi

i) Jaunas mikronizeSanas vietas ieklausana 2,5 1,4,56 1A

j) Izmainas, kas attiecas uz biologiski aktivas vielas I
kvalitates kontroles testésanas kartibu: vietas, kura
veic sériju kontroli/testéSanu, tostarp izmantojot
biologisko/imunologisko/imunokimisko metodi,
aizstasana vai pievienoSana

k) Jauna pamat$iinu bankas un/vai darba Sanu banku 1,5 IB
uzglabasanas vieta

Nosacijumi

1. Izejvielu un reagentu specifikacijas (tostarp testi razosanas gaita, visu materialu analizes metodes) ir identiskas jau
apstiprinatajam. Starpproduktu un aktivo vielu specifikacijas (tostarp testi razoanas gaita, visu materialu analizes
metodes), sagatavoSanas metode (tostarp sérijas apjoms) un siki izstradats sintézes veids ir identisks jau apstipri-
natajam.

2. Aktiva viela nav biologiskas/imunologiskas izcelsmes viela vai sterila viela.

3. Ja procesa izmanto cilvéka vai dzivnieku izcelsmes materialu, razotdjs neizmanto jaunu piegadataju, attieciba uz
kuru ir javeic virusu drosibas novértéjums vai novértéjums par atbilstibu spéka esosajiem Noradijumiem dzivnieku
sitklveida encefalopatijas ierosinataju izplatiSanas riska samazinasanai ar cilvekiem paredzetajam un veterinarajam zalem.

4. Metodes nodosana no ieprieksgjas vietas uz jauno vietu ir sekmigi pabeigta.

5. Aktivas vielas dalinu izmérs un attieciga analizes metode nemainas.

Dokumentacija

1. Vajadzibas gadijuma attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos
gadijumos “Pazinojuma pieteikuma iesniedzéjiem” 6.B séjuma formata veterinaram zalem).

2. Tirdzniecibas atlaujas turétaja vai attieciga gadijjuma AVPL turétdja apliecinajums, ka sintézes cel§ (vai attiecigos
gadijumos, ja zales ir augu izcelsmes, sagatavosanas metode, geografiska izcelsme, zalu augu ieguve un razosanas
process), kvalitates kontroles procediiras un aktivas vielas un izejvielas/reagenta/starpprodukta specifikacijas aktivas
vielas razoSanas procesa (attiecigos gadijumos) neatskiras no ieprieks apstiprinatajiem.

3. Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats visiem jauniem materiala ieguves avotiem vai attiecigos gadijumos

dokumentars pieradijums tam, ka konkréto TSE riska materiala avotu ieprieks ir noveértéjusi kompetenta iestade
un ir pieradits, ka tas atbilst speka esoSajiem Noradijjumiem dzivnieku siiklveida encefalopatijas ierosinataju izplatisanas
riska samazinasanai ar cilvekiem paredzétajam un veterinarajam zalem. Janorada $ada informacija: raZotaja nosaukums,
sugas un audi, no kuriem materidls ir atvasinats, donordzivnieku izcelsmes valsts, materidla izmantosana un
ieprieksgja apstiprinasana. Attieciba uz centralizéto procediru §i informacija ir jaieklauj atjauninata TSE A tabula
(un attiecigos gadijumos B tabula).
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. Vismaz divu aktivas vielas sériju (minimala eksperimentala sérija) analizes dati no pasreizgjiem un ierosinatajiem

raZotajiem/razotném (salidzino$as tabulas veida).

. Izmainu pieteikuma veidlapa ir skaidri janorada “pasreizéjie” un “ierosinatie” razotaji, ka minéts tirdzniecibas

atlaujas pieteikuma veidlapas 2.5. iedala.

. Visu pieteikuma minéto tirdzniecibas atlauju turétaju noteikto kvalificéto personu (KP) apliecinajumi, ja aktivo

vielu izmanto ka izejvielu, un visu pieteikuma minéto tirdzniecibas atlauju turétaju noteikto kvalificéto personu
(KP), kuras ir atbildigas par sérijas izlaidi, apliecindjumi. Sajos apliecinajumos ir janorada, ka pieteikuma
minétais(-ie) aktivas vielas razotajs(-i) darbojas saskana ar siki izstradatam labas razoSanas prakses pamatnos-
tadném attieciba uz izejvielam. Noteiktos gadijumos ir pielaujams, ka tiek iesniegts tikai viens apliecinajums;
skatit piezimi attieciba uz izmainam B.ILb.1.

. Vajadzibas gadijuma aktivas vielas razotdja apnemsanas informét tirdzniecibas atlaujas turétaju par izmainam

aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas un testéSanas procediira.

. Pieradjjums tam, ka ierosinatajai razotnei ir atbilstosa atlauja zalu formas vai produkta razosanai vai attiecigas

razoSanas procediiras izmanto$anai, proti:

raZotnei, kas atrodas ES/EEZ dalibvalsti — spéka eso$as razosanas atlaujas kopija. Pietiks ar atsauci uz EudraGMP
datubazi;

raZotnei, kas neatrodas ES/EEZ dalibvalsti, ja starp attiecigo valsti un ES ir noslégts savstarpéjas atzi§anas noligums
(SAN) par labu razosanas praksi (LRP), — attiecigds kompetentas iestades pédéjo triju gadu laika izdots LRP
sertifikats;

razotnei, kas neatrodas ES/EEZ dalibvalsti, ja nav noslégts $ads savstarpéjas atzisanas noligums, — vienas no ES/EEZ
dalibvalsts inspekcijas dienesta pédgjo triju gadu laika izdots LRP sertifikats. Pietiks ar atsauci uz EudraGMP
datubazi.

B.lLa.2. Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
nosacijumi dokumentacija
a) Nelielas izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa | 1, 2, 3, 4, 5, 6, 1,2, 3 1A
7
b) Butiskas izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa, I
kas var biitiski ietekmeét zalu kvalitati, droSumu vai
iedarbigumu
c) Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas II

izcelsmes vielu vai citas kimiski iegatas vielas
izmantoSanu biologiskas/imunologiskas vielas razo-
$ana, kas var bitiski ietekmét zalu kvalitati,
droSumu un iedarbigumu un nav saistitas ar proto-

kolu

d) Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalem un uz I

kadu no Siem aspektiem: geografiska izcelsme, razo-
Sanas process vai razoSana

e) Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobe-
Zotas pieejamibas dala

1,234 IB

Nosacijumi

1. Piemaisjumu kvalitativaja un kvantitativaja sastava vai fizikali kimiskajas ipasibas nav nelabvéligu izmainu.

2. Sintézes cel§ ir tads pats, t. i, starpprodukti ir tie pasi un procesd netiek izmantoti jauni reagenti, katalizatori vai
skidinataji. Ja zales ir augu izcelsmes, nemainas geografiska izcelsme, augu izcelsmes vielas razosana un razo$anas

process.
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. Aktivas vielas vai starpprodukta specifikacijas nemainas.

. Attiecigos gadijumos izmaipas ir pilniba aprakstitas aktivas vielas pamatlietas atklataja (“pieteikuma iesniedzéja”)

dala.

. Aktiva viela nav biologiskas/imunologiskas izcelsmes viela.
. Izmainas neattiecas uz augu izcelsmes zalu geografisko izcelsmi, razosanas procesu vai razosanu.

. Izmainas neattiecas uz aktivas vielas pamatlietas ierobeZotas pieejamibas dalu.

Dokumenticija

. Dokumentacijas attiecigas(-o) dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma

pieteikuma iesniedzgjiem” 6.B s€juma formata veterinaram zalém) un attiecigos gadijumos apstiprinatas aktivas
vielas pamatlietas grozijumi, tostarp pasreizja procesa un jauna procesa tie$s salidzinajums.

. Vismaz divu sériju (minimalais eksperimentalo sériju skaits), kas sarazotas saskapa ar pasreiz apstiprinato un

ierosinato razoSanas procesu, analizes dati (salidzinosas tabulas veida).

. Aktivas vielas apstiprinato specifikaciju kopijas.

. Tirdzniecibas atlaujas turétaja vai attiecigos gadijumos AVPL turétaja apliecindjums, ka nav mainits piemaisjjumu

kvalitativais un kvantitativais sastavs vai fizikali kimiskas ipasibas, ka sintézes cel§ ir tads pats un ka aktivas vielas
vai starpproduktu specifikacijas nemainas.

Piezime: saistiba ar kimiski aktivu vielu B.La.2.b izmainam Sie noteikumi attiecas uz bitiskam sintézes cela vai razoSanas apstaklu

izmainam, kuras var mainit batiskus aktivas vielas kvalitates raditajus, pieméram, piemaisjumu kvalitativo un/vai kvantitativo
sastavu, kam nepiecieSama kvalificésana, vai fizikali kimiskas ipasibas, kas ietekmé biopieejamibu.

B.La.3. Aktivas vielas vai starpprodukta, ko izmanto
aktivas vielas raZoSanas proces3, sérijas apjoma (tostarp
sérijas apjoma diapazona) izmainas

Iesniedzama
dokumenticija

Izpildamie
nosacijumi

Procediiras tips

a) Apjoma palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma

1,23,46,7,
ar sakotnéji apstiprinato sérijas apjomu 8

1,25 IA

b) Apjoma samazinaSanas lidz 10 reizem

1,23 45

1,25

IA

c) Lai veiktu izmaipas, ir nepiecieSams biologiskas/
imunologiskas izcelsmes aktivas vielas salidzina-
mibas novértejums

I

d) Apjoma palielinasanas vairak neka 10 reizes salidzi-
najuma ar sakotnéji apstiprinato sérijas apjomu

1,2 3,4

IB

e) Biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivas vielas
sérijas palielina§ana/samazinaSana bez raZoSanas
procesa izmainam (pieméram, raZo$anas linijas
dubultosana)

1,2 3,4

IB

Nosacijumi

1. Izmainas razo$anas panémienos ir tikai tadas, kadas vajadzigas apjoma palielinaanai vai samazinasanai, pieméram,

dazadu izmeéru iekartu izmantoSana.

2. Attieciba uz ierosinato sérijas apjomu jabit pieejamiem vismaz divu sériju testu rezultatiem atbilstosi specifika-

cijam.

3. Attiecigais produkts nav biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales.

4. Izmainas negativi neietekmé procesa reproducgjamibu.

5. Izmainas nav izraisijui neparedzéti notikumi razoSanas laika vai to iemesls nav stabilitates apsvérumi.
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6. Aktivas vielas[starpproduktu specifikacijas nemainas.

7. Aktiva viela nav sterila.

8. Sérijas apjoms lidz 10 reizém parsniedz sérijas apjomu, kas tika paredzéts, pieskirot tirdzniecibas atlauju vai veicot
turpmakas izmainas, kuras netika apstiprinatas ka IA tipa izmainas.

Dokumentacija

. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma

pieteikuma iesniedzéjiem” 6.B sgjuma formata veterinaram zalém).

. lerosinatajam sérijas apjomam atbilsto3o testéto sériju numuri.

. Sérijas analizes dati (salidzino$as tabulas veida) vismaz vienai aktivas vielas vai attiecigos gadijumos starpprodukta

produkcijas sérijai, kas sarazota atbilstosi pasreiz apstiprinatajam un ierosinatajam sérijas apjomam. Tirdzniecibas
atlaujas turétajs péc pieprasijuma sagatavo un iesniedz (kopa ar informaciju par ierosinato ricibu) divu nakamo
pilnu produkcijas sériju datus, ja tie neatbilst specifikacijai.

. Aktivas vielas (un attiecigos gadijumos starpprodukta) apstiprinato specifikaciju kopijas.

. Tirdzniecibas atlaujas turétaja vai attiecigos gadijumos AVPL turétaja apliecinajums, ka izmainas raZosanas pané-

mienos ir tikai tadas, kadas vajadzigas apjoma palielinaganai vai samazinaSanai, pieméram, dazadu izméru iekartu
izmanto$ana, ka izmainas negativi neietekmé procesa reproducgjamibu, ka izmainas nav izraisijusi neparedzéti
notikumi razosanas laika, ka to iemesls nav stabilitates apsvérumi un ka aktivas vielas/starpproduktu specifikacijas
nemainas.

B.la.4. Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
ierobeZojumos, kurus pieméro aktivas vielas raZoSanas nosacijumi dokumentacija
laika
a) Stingraku raZoSanas procesa ierobeZojumu noteik- 1, 2,3, 4 1, 2 1A
Sana
b) RazosSanas gaitd veicamu jaunu testu un jerobeZo- 1,256 1,2,3,4,6 IA
jumu ieklauSana
c) RaZoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitro$ana 1, 2,7 1, 2,5 1A
d) Razo$anas gaita veicamu apstiprinatu testu ierobe- I
Zojumu paplasinasana, kas var bitiski ietekmét
aktivas vielas visparéjo kvalitati
e) RaZoSanas gaita veicamu testu svitroSana, kas var 11
batiski ietekmét aktivas vielas vispar&jo kvalitati
f) Razosanas gaita veicama testa pievienoSana vai 1,2,3, 4,6 IB
aizstaSana dro$uma vai kvalitates apsvéruma dél

Nosacijumi

. Izmainas nav radusas, izpildot kadas citas no ieprieksgjiem novértéjumiem izrietoSas saistibas parskatit specifika-

ciju ierobezojumus (pieméram, tas nav izdaritas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma procediras vai II tipa izmainu
procediiras laika).

. Izmainas nav izraisijusi neparedzéti notikumi razosanas laika, pieméram, jauns, nekvalificéts piemaisijums; kopgjo

piemaisijumu ierobezojumu izmainas.

. Visam izmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobeZojumiem.
. TestéSanas procediira nemainas, vai testéSanas procediiras izmainas ir nelielas.

. Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai standarta papémieniem, ko izmanto

jauna veida.
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6. Jauna testa metode nav biologiska/imunologiska/imunokimiska metode vai metode, kura ka biologiski aktivu vielu
paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu (neietver standarta farmakopejas mikrobiologiskas metodes).

7. Specifikacijas parametrs neattiecas uz bitisko parametru, — pieméram, ne uz vienu no turpmdk minétajiem
parametriem: pamatvielas saturu, piemaisijumiem (ja vien aktivas vielas razo$ana noteikti nav izmantots konkréts

skidinatajs), nevienu bitisku fizisku raditaju, pieméram, dalinu izméru, tilpummasas blivumu vai tilpummasas
blivumu péc sablivésanas, identitates testu, Gideni, jebkuru prasibu mainit parbauzu biezumu.

Dokumenticija

1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma
pieteikuma iesniedz€jiem” 6.B sgjuma formata veterinaram zalem).

2. Padreiz&jo un ierosinato testu, ko izdara razosanas gaita, salidzino$a tabula.
3. Attiecigos gadjjumos informacija par jaunam farmakopeja neeso$am analizes metodém un validacijas datiem.

4. Divu aktivas vielas produkcijas sériju (triju produkcijas sériju attieciba uz biologiskas izcelsmes zalém, ja nav
noteikts citadi) analizes dati par visiem specifikaciju parametriem.

5. Tirdzniecibas atlaujas turétaja vai attiecigos gadijumos AVPL turétaja pamatojums/riska novértéjums, kas apliecina,
ka testi, ko izdara raZoSanas gaita, nav batiski vai ka 3adi testi ir novecojusi.

6. Tirdzniecibas atlaujas turétaja (TAT) vai attiecigos gadijumos AVPL turétaja sagatavots jauna testa, ko izdara
razoSanas gaita, un ierobezojumu piemérotibas pamatojums.

B.La.5. Izmainas, kas attiecas uz cilvékiem paredzéeto Izpildamie Iesniedzama Procediras tips
sezonas, pirmspandémijas vai pandémijas pretgripas | nosacijumi dokumentacija
vakcinas aktivo vielu

a) Cilvekiem paredzétis sezonas, pirmspandémijas vai I
pandémijas pretgripas vakcinas celma(-u) aizstaSana

B.Lb) Aktivas vielas kontrole

B.Lb.1. Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju paramet- Izpildamie Iesniedzama Procediras tips
riem unfvai aktivas vielas, izejvielas/starpproduktajrea- [ nosacijumi dokumenticija
genta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, iero-
beZojumiem
a) Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteiksana 1,234 1,2 IAN

zalem, uz ko attiecas oficiala kontroles iestades
serijas izlaide

b) Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteiksana 1,234 1,2 1A

c) Jauna specifikacijas parametra pievienosana specifi- 1,2,5 6,7 1,2,3,4,5 7 IA
kacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

d) Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana (pie- 1,28 1,2,6 1A
méram, novecojusa parametra svitroSana)

e) Specifikacijas parametra svitro$ana, kas var batiski Il
ietekmét aktivas vielas un/vai gatava produkta
vispargjo kvalitati

f) Izmainas, kas neattiecas uz apstiprinatiem aktivas I
vielas specifikaciju ierobeZojumiem
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g) Izejvielu/starpproduktu apstiprinato specifikaciju II

ierobezojumu paplasinasana, kas var batiski
ietekmét aktivas vielas un/vai gatava produkta
visparéjo kvalitati

h) Specifikacijas parametra ar ta attiecigo testa metodi 1,23 4,57 1B

pievienoSana vai aizstasana (iznemot attieciba uz
biologiski vai imunologiski aktivu vielu) dro$uma
vai kvalitates apsvéruma del

i) Ja Eiropas Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja 1,23 4,57 1B

aktivajai vielai nav monografijas, specifikacijas
izmainas, parejot no ieksejas farmakopejas uz neofi-
cialo farmakopeju vai tresas valsts farmakopeju

Nosacijumi

. Izmainas nav radusas, izpildot kadas citas no ieprieksgjiem novértéjumiem izrietosas saistibas parskatit specifika-

ciju ierobezojumus (pieméram, tas nav izdaritas tirdzniecibas atlaujas picteikuma procediras vai II tipa izmainu
procediiras laika).

. Izmainas nav izraisijusi neparedzéti notikumi razosanas laika, pieméram, jauns, nekvalificéts piemaisijums; kopé&jo

piemaisijumu ierobeZojumu izmainas.

. Visam izmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobezojumiem.
. TestéSanas procediira nemainas, vai testéSanas procediras izmainas ir nelielas.

. Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai standarta panémieniem, ko izmanto

jauna veida.

. Testa metode nav biologiska/imunologiska/imunokimiska metode vai metode, kura ka biologiski aktivu vielu

paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu (neietver standarta farmakopejas mikrobiologiskas metodes).

. Visu materialu gadjjuma izmainas neattiecas uz genotoksiskiem piemaisjjumiem. Ja izmainas attiecas uz galigo

aktivo vielu, kas nav atlikusie $kidinataji, kuriem ir jaatbilst ICH/VICH ierobezojumiem, ikvienai jaunai piemaisi-
jumu parbaudei ir jaatbilst Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.

. Specifikacijas parametrs neattiecas uz bitisko parametru — pieméram, ne uz vienu no turpmak minétajiem

parametriem: pamatvielas saturu, piemaisijumiem (ja vien aktivas vielas raZo$ana noteikti nav izmantots konkréts

skidinatajs), nevienu butisku fizisku raditaju, pieméram, dalinu izméru, tilpummasas blivumu vai tilpummasas
blivumu péc sablivésanas, identitates testu, Gdeni, jebkuru prasibu veikt izlases parbaudi.

Dokumentacija

. Attiecigas(-0) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma

pieteikuma iesniedz&jiem” 6.B sgjuma formata veterinaram zalém).

. Pagreiz&jo un ierosinato specifikaciju salidzinosa tabula.
. Attiecigos gadijumos informacija par visam jaunajam analizes metodém un validacijas dati.

. Divu (triju attieciba uz biologiskas izcelsmes zalém, ja nav noteikts citadi) attiecigas vielas produkcijas sériju

analizes dati par visiem specifikaciju parametriem.

. Attiecigos gadijumos salidzinami gatava produkta $kiSanas profila dati, ko nosaka vismaz vienai eksperimentalai

tada produkta sérijai, kur§ ietver aktivo vielu, atbilstosi pasreiz&jai un ierosinatajai specifikacijai. Augu izcelsmes
zalém var iesniegt salidzinamus sabruksanas datus.

. Tirdzniecibas atlaujas turétaja vai attiecigos gadijumos AVPL turétdja pamatojums | riska novértéjums, kas aplie-

cina, ka razoSanas gaitas parametrs nav bitisks vai ka $adi parametri ir novecojusi.

. TAT vai attiecigos gadijumos AVPL turétaja pamatojums [riska novért&jums, kas pierada, ka parametrs nav bitisks.
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B.Lb.2. Izmainas aktivas vielas testéSanas procediira vai
aktivas vielas raZo$ana izmantotas izejvielas/reagenta/
starpprodukta testé$anas procediira

Iesniedzama
dokumenticija

Izpildamie
nosacijumi

Procediiras tips

a) Nelielas izmainas apstiprinata testéSanas procediira

1,234 1,2 1A

b) Aktivas vielas testéSanas procediiras vai izejvielas/ 7 1 1A

reagenta/starpprodukta testéSanas procediiras svit-
roSana, ja alternativa testéSanas procediira jau ir
atlauta

c) Citas reagenta, kuram nav bitiskas ietekmes uz

11,2356 1,2 1A
visparéjo aktivas vielas kvalitati, testéSanas proce-
diiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana)

d) Batiskas izmainas biologiskaja/imunologiskaja/imu- I

nokimiskaja testa metodé vai metode, kura ka
biologiski aktivu vielu paredz izmantot biologiskas
izcelsmes reagentu, vai o metoZu aizstaSana

e) Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta 1,2 1B

testéSanas procediiras izmainas (tostarp aizstaSana
vai pievienosana)

Nosacijumi

. Saskapa ar attiecigdm pamatnostadném ir veikti atbilstosi apstiprinasanas jeb validacijas pétijumi, un to rezultati

pierada, ka atjauninata testéSanas procediira ir vismaz lidzvertiga iepricksgjai testéSanas procedirai.

. Kopgjo piemaisijumu ierobeZojumi nemainas; netiek konstatéti jauni nekvalificéti piemaisfjumi.

. Analizes metodei japaliek tai pasai (pieméram, pielaujamas kolonnas garuma vai temperatiiras izmainas, bet ne

citada kolonna vai metode).

. Testa metode nav biologiska/imunologiska/imunokimiska metode vai metode, kura ka biologiski aktivu vielu

paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu (neietver farmakopejas mikrobiologiskas metodes).

. Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai standarta panémieniem, ko izmanto

jauna veida.

. Aktiva viela nav biologiskas/imunologiskas izcelsmes viela.

. Ir apstiprinata alternativa specifikicijas parametra testéSanas procediira, un 3i procediira nav pievienota, pazinojot

par IA/IA(IN) tipa izmainam.

Dokumenticija

. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma

pieteikuma iesniedzgjiem” 6.B séjuma formata veterinaram zalém), tostarp analizes metodes apraksts, validacijas
datu kopsavilkums, parskatitas piemaisijumu specifikacijas (vajadzibas gadijjuma).

. Salidzinami validacijas rezultati vai pamatotos gadijumos salidzino$as analizes rezultati, kas pierada, ka pasreizéja

testéSanas procediira ir lidzvértiga ierosinitajai. So prasibu nepieméro, ja pievieno jaunu test&Sanas procediiru.

B.Lc) Trauka aizvakojuma sistéma

B.Lc.1. Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas primaro Izpildamie Iesniedzama Procediras tips
iepakojumu nosacijumi dokumenticija
a) Kvalitativais un/vai kvantitativais sastavs 1,2, 3 1,2 3,46 1A
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b) Sterilu un nesasaldétu biologiskas/imunologiskas II

izcelsmes aktivo vielu kvalitativais un/vai kvantita-
tivais sastavs

¢) Skidras aktivas vielas (nesterilas) 1,235,6 IB

Nosacijumi

. lerosinatajam iepakojuma materialam ta attiecigo Ipasibu zina jabat vismaz lidzvértigam apstiprinatajam materia-

lam.

. Vismaz divam eksperimentalam vai ripnieciskam sérijam saskana ar ICH/VICH noteikumiem uzsakti attiecigi

stabilitates pétijumi un noveértéti attiecigi stabilitates raditaji, un procediras istenoSanas laika pieteikuma iesnie-
dzgja riciba ir vismaz triju ménesu laika gti apmierinosi dati par stabilitati. Tacu, ja ierosinatais iepakojums ir
izturigaks neka pasreizéjais iepakojums, nav janodrosina triju ménesu laika giitu stabilitates datu pieejamiba. Sie
pétijumi ir japabeidz, un dati (kopa ar informaciju par ierosinato ricibu) nekavéjoties jasniedz kompetentajam
iestadém, ja tie glabasanas laika | atkartota testa perioda beigas neatbilst vai, iesp&ams, neatbilst specifikacijam.

. Attieciga viela nav sterila, $kidra un biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktiva viela.

Dokumenticija

. Attiecigas(-0) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma

pieteikuma iesniedz€jiem” 6.B sgjuma formata veterinaram zalém).

. Atbilstigi dati par jauno iepakojumu (pieméram, salidzinami dati par caurlaidibu, pieméram, O,, CO,, mitruma

caurlaidibu), tostarp apliecinajums, ka materials atbilst attiecigajam farmakopejas prasibam vai Eiropas Savienibas
tiesibu aktiem par plastmasas materialiem un priekSmetiem, kas nonak saskaré ar partikas precém.

. Attiecigos gadijumos japierada, ka nenotiek satura un iepakojuma materiala savstarpéja iedarbiba (pieméram,

ierosinata materiala sastavdalu iekluve satura un produkta sastavdalu zudums iepakojuma), tostarp jaiesniedz
apliecindjums, ka materials atbilst attiecighm farmakopejas prasibam vai Eiropas Savienibas tiesibu aktiem par
plastmasas materialiem un priekSmetiem, kas nonak saskaré ar partikas precém.

. Tirdzniecibas atlaujas turétdja vai attiecigos gadijumos AVPL turtdja apliecinajums, ka saskana ar ICH/VICH

noteikumiem ir uzsakti noteiktie stabilitates pétijumi (noradot attiecigo sériju numurus) un ka attiecigi procediiras
istenoSanas laika picteikuma iesniedzéja riciba bija nepiecieSamais apmierinosu stabilitates datu minimums, un ka
pieejamie dati nenoradija uz problému. Ir ari jasniedz apliecinajums, ka $ie pétijumi tiks pabeigti un dati (kopa ar
informaciju par ierosinato ricibu) nekavéjoties tiks iesniegti kompetentajam iestadém, ja tie apstiprinata glabasanas
laika beigas neatbilst vai, iesp&jams, neatbilst specifikacijam.

. Vismaz divam eksperimentalam vai rGpnieciskdm sérijam saskana ar ICH/VICH noteikumiem veiktu stabilitates

pétijumu par attiecigajiem stabilitates raditajiem rezultati, kas aptver vismaz triju ménesu periodu, un apliecina-
jums, ka Sie pétijumi tiks pabeigti un ka dati (kopa ar informaciju par ierosinato ricibu) nekavéjoties tiks iesniegti
kompetentajam iestadém, ja tie apstiprinata atkartota testa perioda beigas neatbilst vai, iespéjams, neatbilst speci-
fikacijam.

. Attiecigos gadijumos pasreiz€ja un ierosinata primara iepakojuma specifikaciju salidzinajums.

B.Lc.2. Aktivas vielas primara iepakojuma specifikaciju Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
parametru un/vai ierobeZojumu izmainas nosacijumi dokumenticija

a) Stingraku specifikicijas ierobeZojumu noteikSana 1,23, 4 1,2 1A

b) Jauna specifikacijas parametra pievienosana specifi- 1,25 1,2,3,4,6 1A

kacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

c) Nebiitiska specifikacijas parametra svitro$ana (pie- 1, 2 1, 2,5 1A

méram, novecoju$a parametra svitroSana)

d) Specifikacijas parametra pievieno$ana vai aizstasana 1,23 4,6 IB

droSuma vai kvalitates apsvéruma dél
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Nosacijumi

1. Izmainas nav radusas, izpildot kadas citas no ieprieksgjiem noveértégjumiem izrietoSas saistibas parskatit specifika-
ciju ierobezojumus (pieméram, tas nav izdaritas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma procediras vai II tipa izmainu
procediiras laika), ja vien izmainas nav ieprieks izvértétas un saskanotas ka dala no parraudzibas pasakuma.

2. Izmainas nav izraisjjusi neparedzéti notikumi iepakojuma materiala razosanas vai aktivas vielas uzglabasanas laika.

3. Visam izmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobezojumiem.

4. TestéSanas procediira nemainas, vai testéSanas procediiras izmainas ir nelielas.

5. Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta papémieniem vai standarta panémieniem, ko izmanto
jauna veida.

Dokumentacija

1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma
pieteikuma iesniedz&jiem” 6.B s¢juma formata veterinaram zalem).

2. Pasreiz€jo un ierosinato specifikaciju salidzinosa tabula.
3. Attiecigos gadijumos informacija par visam jaunajam analizes metodém un validacijas dati.
4. Divu primara iepakojuma sériju analizes dati par visiem specifikacijas parametriem.

5. Tirdzniecibas atlaujas turétaja vai attiecigos gadijumos AVPL turétaja pamatojums|riska noveértéjums, kas apliecina,
ka razo3anas gaitas parametrs nav bitisks vai ka $adi parametri ir novecojusi.

6. Tirdzniecibas atlaujas turétaja vai attiecigos gadijumos AVPL turétdja sagatavots jauna specifikacijas parametra un
ierobezojumu pamatojums.

B.Lc.3. Aktivas vielas primara iepakojuma testéSanas Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
procediiras izmainas nosacijumi dokumenticija

a) Nelielas izmainas apstiprinata testéSanas procediira 1,23, 1,2 1A

b) Citas izmainas testéSanas procediira (tostarp aizsta- 1, 3, 4 1,2 1A

Sana vai pievienosana)

c) TesteSanas procediiras svitro$ana, ja alternativa 5 1 1A
testé$anas procediira jau ir apstiprinata

Nosacijumi

1. Saskana ar attiecighm pamatnostadném ir veikti atbilstosi validacijas pétijumi, un to rezultati pierada, ka atjauni-
nata testéSanas procediira ir vismaz lidzvertiga iepriekséjai testéSanas procedirai.

2. Analizes metodei japaliek tai pasai (pieméram, pielaujamas kolonnas garuma vai temperatiiras izmainas, bet ne
citada kolonna vai metode).

3. Jauna testa metode neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai standarta panémieniem, ko izmanto jauna
veida.

4. Aktiva viela/gatavais produkts nav biologiskas/imunologiskas izcelsmes viela.

5. Joprojam ir registréta specifikacijas parametra testéSanas procedira, un §I procediira nav pievienota, pazinojot par
IA/IA(IN) tipa izmainam.
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Dokumentacija

1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma
pieteikuma iesniedz&jiem” 6.B séjuma formata veterinaram zalém), tostarp analizes metodes apraksts un validacijas

datu kopsavilkums.

2. Salidzinami validacijas rezultati vai pamatotos gadijumos salidzino$as analizes rezultati, kas pierada, ka pasreizéja
testeSanas procedira ir lidzvertiga ierosinatajai. So prasibu nepieméro, ja pievieno jaunu testéSanas proceddru.

B.Ld) Stabilitate

B.Ld.1. Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas
laika vai glabasanas nosacijumu izmainas, ja apstiprina-
tajai dokumenticijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu

Izpildamie
nosacijumi

Iesniedzama
dokumenticija

Procediiras tips

a) Atkartota testa periods | glabasanas laiks

1. Samazinajums

1,23

IA

2. Atkartota testa perioda pagarinaSana, pamatojo-
ties uz ICH/VICH pamatnostidném neatbilstosu
stabilitates datu ekstrapolaciju (*)

II

3. Biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivas
vielas glabasanas laika pagarinasana neatbilst
apstiprinatajam stabilitates protokolam

II

4. Atkartota testa perioda/glabasanas laika pagarina-
$ana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
datiem

1,23

IB

b) Glabasanas nosacijumi

1. Izmainas, kas izdaramas, lai noteiktu stingrakus
aktivas vielas glabasanas nosacijumus

1,23

1A

2. Biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu
glabasanas nosacijumu izmainas, ja stabilitates
pétijumi nav veikti saskana ar pasreiz apstipri-
natu stabilitites protokolu

II

3. Aktivas vielas glabasanas nosacjjumu izmainas

1,23

1B

c) Pareja uz apstiprinatu stabilitates protokolu

1,2

14

1A

Nosacijumi

1. Izmainas nav izraisijudi neparedzéti notikumi razoSanas laika vai to iemesls nav stabilitates apsvérumi.

2. Izmainas neattiecas uz apstiprinaSanas kritériju paplasinasanu testétajos parametros, stabilitates parametru atcel-

Sanu vai parbauzu biezuma samazinasanu.

Dokumentacija

1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma
pieteikuma iesniedzgjiem” 6.B séjuma formata veterinaram zalém). Tajos jaieklauj rezultati, kuri giiti atbilstigos
reala laika stabilitates pétijumos, kas veikti saskana ar atbilstigam stabilitates pamatnostadném vismaz divam
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aktivas vielas, kura iepakota apstiprinataja iepakojuma materiala, eksperimentalam vai riipnieciskam sérijam (trijam
eksperimentalam vai ripnieciskam sérijam attieciba uz biologiskas izcelsmes zalém) un kas aptver pieprasito
atkartota testa periodu vai pieprasitos glabasanas nosacijumus.

2. Apliecinajums, ka stabilitates pétijumi ir veikti saskana ar pasreiz apstiprinatu protokolu. Pétfjumos japierada, ka
joprojam tiek nodrosinata atbilstiba attiecigajam apstiprinatajam specifikacijam.

3. Aktivas vielas apstiprinato specifikaciju kopijas.

4. lerosinato izmainu pamatojums.

(*) Piezime: atkartota testa periods neattiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu.

B.le) Izstrades intervals un pec apstiprinasanas veikto izmainu parvaldibas protokoli

B.Le.1. Jauna aktivas vielas izstrades intervala noteiksana Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
vai apstiprinata izstrades intervila pagarinasana nosacijumi dokumenticija
a) vienas vienibas izgatavoSanai aktivas vielas razo- 1,23 I
Sanas procesd, tostarp saistitajam parbaudem raZo-
Sanas gaita un/vai testéSanas procediaram
b) izejvielu/reagentu/starpproduktu  un/vai  aktivas 1,23 I
vielas testéSanas procediiram

Dokumentacija

1. Izstrades intervals ir noteikts saskana ar attiecigajam Eiropas un starptautiskajam zinatniskajam pamatnostadném.
Produkta, procesa un analitisko pétjjumu rezultati (pieméram, ir jaizpéta dazadu to parametru mijiedarbiba, kas
veido izstrades intervalu, tostarp attiecigos gadjjumos javeic riska novértéjums un vairakparametru pétjjumi), kas
vajadzibas gadijuma pierada, ka ir gata sistematiska un mehaniska izpratne par materidla raditajiem un procesa
parametriem, ka ari aktivas vielas butiskajiem kvalitates raditajiem.

2. lIzstrades intervala, tostarp mainigo (attiecigos gadijumos materiala raditaju un procesa parametru) un to ierosinato
diapazonu, apraksts tabulas veida.

3. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma
pieteikuma iesniedz€jiem” 6.B sgjuma formata veterinaram zalem).

B.Le.2. Ar aktivo vielu saistita péc apstiprinasanas veikto Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
izmainu parvaldibas protokola ievieSana nosacijumi dokumenticija
1,23 I

Dokumenticija
1. lerosinato izmainu siks apraksts.
2. Ar aktivo vielu saistits izmainu parvaldibas protokols.

3. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma
pieteikuma iesniedzéjiem” 6.B séjuma formata veterinaram zalem).

B.Le.3. Ar aktivo vielu saistita apstiprinata izmainu Izpildamie Iesniedzama Procediras tips
parvaldibas protokola svitrosana nosacijjumi dokumentacija
1 1,2 A

Nosacijumi

1. Ar aktivo vielu saistita apstiprinata izmainu parvaldibas protokola svitro$anu nav izraisjjusi neparedzéti notikumi
vai specifikacijas apsvérumi protokola aprakstito izmainu veikSanas laika, un ta nekada veida neietekmé jau
apstiprinato dokumentacija sniegto informaciju.
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Dokumenticija

1. lerosinatas svitro$anas pamatojums.

2. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma
pieteikuma iesniedzé&jiem” 6.B sgjuma formata veterinaram zalem).

B.le.4. Izmainas apstiprinata izmainu parvaldibas proto- Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
kola nosacfjumi dokumenticija
a) Nozimigas izmainas apstiprinata izmainu parval- II
dibas protokola
b) Nelielas izmainas apstiprinata izmainu parvaldibas 1 1B

protokola, kas nemaina protokola definéto strate-
giju

Dokumenticija

1. Apliecindjums, ka visam izmainam jaatbilst paslaik apstiprinatajiem ierobezojumiem. Ka ari apliecinajums, ka
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalem nav vajadzigs salidzinamibas novértéjums.

B.Le.5. Apstiprinataja izmainu parvaldibas protokola Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
paredzéto izmainu jeviesana nosacijumi dokumenticija
a) Lai veiktu izmainas, nav nepiecieSami papildu 1 1,24 AN
pamatojuma dati
b) Lai veiktu izmainas, ir nepiecieSami papildu pama- 1,234 IB
tojuma dati
c) Veicamas izmainas attiecas uz biologiskas/imunolo- 1,23, 45 1B

giskas izcelsmes zalem

Nosacijumi

1. lerosinatas izmainas ir veiktas, pilnigi ievérojot apstiprinato izmainu parvaldibas protokolu.

Dokumentacija

1. Atsauce uz apstiprinato izmainu parvaldibas protokolu.

2. Apliecinajums, ka izmainas ir veiktas saskana ar apstiprinatu izmainu parvaldibas kartibu un ka pétjjumu rezultati
atbilst protokola noteiktajiem pienemsanas kritérijiem. Ka ari apliecindjums, ka biologiskas/imunologiskas izcel-

smes zalém nav vajadzigs salidzinamibas novért&jums.

3. Rezultati, kas giiti pétjjumos, kuri veikti saskana ar apstiprinatu izmainu parvaldibas protokolu.

4. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadjjumos “Pazinojuma
pieteikuma iesniedz&jiem” 6.B sgjuma formata veterinaram zalém).

5. Aktivas vielas apstiprinato specifikaciju kopijas.

B.Il. GATAVAIS PRODUKTS

B.Il.a) Apraksts un sastavs

B.ILa.l. Iespiedumu, reljefu vai citada marké&uma Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu markésana | nosacijumi dokumenticija
izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievienosana

a) lespiedumu, reljefu vai citada markéjuma izmainas 1,234 1,2 IA|N
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b) Izmainas, kas attiecas uz Skeélgjlinijam | daljjuma
linijam, kuras paredzétas zalu daliSanai vienadas
devas

1,23 IB

Nosacijumi

1. Gatava produkta izlaides un glabasanas laika specifikacijas nav mainitas (iznemot izskatu).
2. Visam krasvielam jaatbilst attiecigajiem tiesibu aktiem farmacijas joma.

3. Skélgjlinijas | dalijuma linijas nav paredzétas zalu daliSanai vienadas devas.

4. Produkta mark&umus, ko izmanto stipruma atskiribu noradiSanai, nevajadzétu pilnigi svitrot.

Dokumenticija
1. Atbilstosas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma
pieteikuma iesniedzgjiem” 6.B séjuma formata veterinaram zalém), tostarp pasreizéja un jauna izskata siki izstra-

dats zim&jums vai rakstisks apraksts un attiecigos gadijumos parskatita informacija par zalem.

2. Attiecigos gadijumos gatava produkta paraugi (skatit KTD, Prasibas attieciba uz dalibvalstis savaktajiem parau-
giem).

3. Atbilstigu Eiropas Farmakopejas parbauzu rezultati, kas pierada parametru | pareizas dozésanas lidzvértibu.

B.ILa.2. Zalu formas vai izméru izmainas Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
nosacijjumi dokumentacija

a) Tabletes, kapsulas, svecites un pesariji ar atru 1,23, 4 1, 4 AN
aktivas vielas atbrivosanu

b) Gastroizturigas, parveidotas vai ilgstosas darbibas 1,23, 45 IB
zdlu formas un dalamas tabletes, kuras paredzétas
daliSanai vienadas devas

c) Jauna radiofarmakologiska komplekta pievienosana I
ar citu tilpumu

Nosacijumi

1. Attiecigos gadijumos parveidota produkta $kisanas profils ir pielidzinams iepriek$éjam. Ja augu izcelsmes zalém
Skisanas testus nevar veikt, jauna produkta sabruksanas laiks salidzinajuma ar ieprieksgjo.

2. Produkta izlaides un glabasanas laika specifikicijas nav mainitas (iznemot izmérus).
3. Kvalitativais vai kvantitativais sastavs un vidéja masa nemainas.

4. Izmainas neattiecas uz dalamajam tabletém, kuras ir paredzétas daliSanai vienadas devas.

Dokumenticija

1. Atbilstodas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma
pieteikuma iesniedzgjiem” 6.B séjuma formata veterinaram zalém), tostarp pasreiz€jas un ierosinatas situacijas siki
izstradats zimé&jums un attiecigos gadijumos parskatita informacija par zalem.

2. Salidzinami $kiSanas dati vismaz vienai eksperimentalai sérijai ar pasreizéjo un ierosinito izméru (salidzinamiba
nav batisku atskiribu, skatit attiecigos noradijumus par biopieejamibu (cilvékiem paredzétam zalém vai veteri-
naram zalém)). Augu izcelsmes zalém var iesniegt salidzinamus sabruksanas datus.

3. Pamatojums jauna bioekvivalences pétijuma rezultatu neiesniegdanai saskana ar attiecigajiem noradijumiem (cil-
vékiem paredzétam zalém un veterinaram zalém) par biopieejamibu.
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giem).

. Attiecigos gadijumos gatava produkta paraugi (skatit KTD, Prasibas attieciba uz dalibvalstis savaktajiem parau-

. Atbilstigu Eiropas Farmakopejas parbauzu rezultati, kas pierada parametru | pareizas dozéSanas lidzvértibu.

Piezime: attieciba uz B.IL.a.2.c) pieteikuma iesniedzéjiem tiek atgadinats, ka saistiba ar izmainam, kas skar zalu “stiprumu”, ir jaiesniedz

papildu attiecinasanas pieteikums.

B.Ila.3. Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas)

Izpildamie
nosacijumi

Iesniedzama
dokumentacija

Procediras tips

a)

Aromatizé$anas vai krasojuma sistémas kompo-
nensu izmainas

1. PievienoS$ana, svitroSana vai aizstaSana

1,234)5,6,
7,9, 11

1,2,45,6

IAN

2. Palielinasana vai samazinasana

1,2 3,411

1,2 4

1A

3. Biologiskas izcelsmes veterinaras zales iekskigai
lietoSanai, kuru krasviela vai aromatizétajs ir
butisks, lai tas uznemtu dzivnieku mérksugas

II

=

Citas paligvielas

1. Visas gatava produkta kvantitativa sastava
nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam

1,2,4,8,9,10

1,27

1A

2. Vienas vai vairaku paligvielu kvalitativas vai
kvantitativas izmainas, kas var butiski ietekmét
zilu dro$umu, kvalitati vai iedarbigumu

II

3. Izmainas, kas ir saistitas ar biologiskas/imunolo-
giskas izcelsmes zalem

II

4. Visas jaunas paligvielas, kuras tiek izmantoti
cilvéka vai dzivnieku izcelsmes materiali, kuriem
japarbauda dati par virusu drosibu un TSE risku.

II

5. Izmainas, kuras ir pamatotas ar bioekvivalences
pétijumu

II

6. Vienas paligvielas aizstaSana ar pielidzinamu
paligvielu, kurai ir tadas paSas funkcionalas

ipasibas un kura parstav lidzigu limeni

1,3456,7,
8,910

IB

Nosacijumi

Nemainas zalu formas funkcionalas ipasibas, pieméram, sabruksanas laiks, $kisanas profils.

Visas nelielas sastava korekcijas, ko izdara, lai saglabatu kopgjo svaru, javeic ar paligvielu, kas tobrid veido lielako

daju no gatava produkta sastava.

Gatava produkta specifikacija ir atjauninata tikai attieciba uz izskatu/smarzu/garSu un attiecigos gadijumos

saistiba ar identifikacijas testa svitrosanu.

Vismaz divam eksperimentalam vai riipnieciskam sérijam saskana ar ICH/VICH noteikumiem uzsakti stabilitates
pétijumi (noradot sériju numurus) un novertéti attiecigie stabilitates raditaji, un pieteikuma iesniedzgja riciba ir
vismaz triju ménesu laika gati apmierinosi dati par stabilitati (IA tipam procediiras Isteno$anas laika un IB tipam
pazinojuma sniegSanas laika), un stabilitates profils ir lidzigs pasreiz registrétajai situacijai. Ir dots apliecinajums,
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ka sie peétjjumi tiks pabeigti un dati (kopa ar informaciju par ierosinato ricibu) nekavéjoties tiks iesniegti
kompetentajam iestadem, ja tie apstiprinata glabasanas laika beigas neatbilst vai, iesp&jams, neatbilst specifikacijai.
Turklat vajadzibas gadijuma ir javeic fotostabilitates parbaude.

5. Visam ierosinatajam komponentém ir jaatbilst attiecigajam direktivam (pieméram, Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivai 94/36/EK (!) un Komisijas Direktivai 2008/128/EK (?) par krasvielam, kuras lieto partikas
produktos, un Padomes Direktivai 88/388/EEK (}) par aromatizétajiem).

6. Jaunas sastavdalas nesatur cilveka vai dzivnieku izcelsmes materialus, kuriem japarbauda dati par virusu drosibu
vai atbilstibu spéka eso3ajiem Noradjjumiem dzivnieku siiklveida encefalopatijas ierosinataju izplatisanas riska samazi-
nasanai ar cilvekiem paredzetam vai veterinarajam zalem.

7. Attiecigos gadfjumos izmainas nerada zalu stipruma atSkiribas un negativi neietekmé garas pienemamibu
pediatrija izmantotam zalém.

8. Jauna produkta $kiSanas profils, ko nosaka vismaz divam eksperimentalam sérijam, ir pielidzinams iepriek3¢jam
(salidzinamiba nav batisku atskiribu, skatit attiecigos noradijumus par biopieejamibu (cilvékiem paredzétam
zalém vai veterinaram zalém)). Ja augu izcelsmes zalém $kiSanas testus nevar izdarit, jauna produkta sabruksanas
laiks ir pielidzinams ieprieks¢jam.

9. Izmainas nav izraisjjusi stabilitates apsvérumi, un/vai izmainam nevajadzétu izraisit bazas par drosumu, proti,
zalu stipruma atskiribas.

10. Attiecigais produkts nav biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales.

11. Attieciba uz veterinarajam zalém iekskigai lietosanai izmainas neietekmé to, ka tas uznem dzivnieku mérksugas.

Dokumentacija

1. Atbilstosas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadjjumos “Pazino-
juma pieteikuma iesniedzéjiem” 6.B séjuma formata veterinaram zalém), tostarp attiecigos gadijumos informacija
par jauno krasvielu identifikacijas metodi, ka ari vajadzibas gadijuma parskatita informacija par zalem.

2. Apliecindjums, ka saskana ar ICH/VICH noteikumiem uzsakti nepiecieSamie stabilitates pétijumi (noradot attie-
cigo sériju numurus) un ka attiecigos gadijumos procediiras istenodanas laika pieteikuma iesniedzéja riciba bija
nepiecieSamais apmierinodu stabilitates datu minimums, un ka pieejamie dati nenoradija uz problému. Ir ari
jasniedz apliecindjums, ka $ie pétijumi tiks pabeigti un dati (kopa ar informaciju par ierosinato ricibu) nekave-
joties tiks iesniegti kompetentajam iestadém, ja tie apstiprinata glabasanas laika beigas neatbilst vai, iesp&jams,
neatbilst specifikacijam.

3. Vismaz divim eksperimentalam vai riipnieciskam sérijam saskana ar ICH/VICH noteikumiem veiktu stabilitates
pétijumu par attiecigajiem stabilitates raditajiem rezultati, kas aptver vismaz triju ménesu periodu, un apliecina-
jums, ka Sie pétijumi tiks pabeigti un ka dati (kopa ar informaciju par ierosinato ricibu) nekavéjoties tiks iesniegti
kompetentajam iestadém, ja tie apstiprinata glabasanas laika beigas neatbilst vai, iesp&jams, neatbilst specifika-
cijam.

4. Attiecigos gadijumos jauna produkta paraugs (skatit Pazinojumu pieteikuma iesniedzgjiem, Prasibas attieciba uz
dalibvalstis savaktajiem paraugiem).

5. Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats visam pret TSE risku uznémigu dzivnieku izcelsmes komponentém
vai attiecigos gadijumos dokumentars pieradijums tam, ka konkréto TSE riska materiala avotu ieprieks ir
novértéjusi kompetenta iestade un ir pieradits, ka tas atbilst spéka esoSajiem Noradjumiem dzivnieku siikveida
encefalopatijas ierosinataju izplatiSanas riska samazinasanai ar cilvekiem paredzétam un veterinarajam zalem. Par visiem
$adiem materidliem ir janorada 3ada informacija: razotaja nosaukums, sugas un audi, no kuriem materials ir
atvasinats, donordzivnieku izcelsmes valstis un materiala izmantosana.

Attieciba uz centralizéto procediiru §i informacija ir jaieklauj atjauninata TSE A tabula (un attiecigos gadijumos B
tabula).

6. Dati, kas pierada, ka jauna paligviela neietekmé gatava produkta specifikacijas testa metodes, ja tadas izmanto.

7. Attieciga zalu izstradataja paligvielu mainas/izvéles pamatojums (tostarp attieciba uz stabilitates apsvérumiem un
attiecigos gadijumos uz aizsardzibu pret mikrobiem).
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8. Cietajam zalu formam salidzinami $kiSanas profila dati vismaz divam gatava produkta eksperimentalam sérijam
ar jauno un iepriek$€jo sastavu. Augu izcelsmes zalém var iesniegt salidzinamus sabruksanas datus.

9. Pamatojums jauna bioekvivalences pétfjuma rezultatu neiesniegSanai saskana ar spéka esosajiem Noteikumiem par

biopieejamibas un bioekvivalences petijumiem.

10. Attieciba uz veterinaram zalém, kuras paredzétas produktivu dzivnieku sugam, pieradijums, ka paligviela ir
Klasificéta saskana ar Regulas (EK) Nr. 470/2009 14. panta 2. punkta c) apakSpunktu, vai, ja tas ta nav,

pieradijums, ka paligvielai nav farmakologiskas iedarbibas deva, kadu uznem mérka dzivnieks.

() OV L 237, 10.9.1994., 13. Ipp.
() OV L 184, 15.7.1988., 61. Ipp.
() OV L 184, 15.7.1988., 61. Ipp.

B.ILa.4. Iekskigi lietojamu zalu formu apvalka svara vai Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
kapsulu apvalka svara izmainas nosacijumi dokumenticija
a) Cietas zilu formas iekskigai lietoSanai 1, 2,3, 4 1, 2 1A
b) Gastroizturigas, parveidotas vai ilgstosas darbibas I
zalu formas, kuram apvalks ir bitisks darbibas
mehanisma faktors

Nosacijumi

. Jauna produkta $kiSanas profils, kas noteikts vismaz divam eksperimentalam sérijam, ir pielidzinams ieprieksgjam.

Ja augu izcelsmes zalém kiSanas testus nevar izdarit, jauna produkta sabruksanas laiks ir pielidzinams iepriekse-
jam.

. Apvalks nav batisks darbibas mehanisma faktors.
. Vajadzibas gadijuma gatava produkta specifikacija ir atjauninata tikai attieciba uz svaru un izmériem.

. Vismaz divam eksperimentalam vai riipnieciskam sérijam saskana ar atbilstiggm pamatnostadném ir sakti stabi-

litates pétfjumi, un procediiras Istenosanas laika pieteikuma iesniedzgja riciba ir vismaz triju ménesu laika gati
apmierinosi dati par stabilitati, un ir dots apliecinajums, ka Sie pétijumi tiks pabeigti. Dati (kopa ar informaciju par
ierosinato ricibu) nekavéjoties tiks iesniegti kompetentajam iestadém, ja tie apstiprinata glabasanas laika beigas
neatbilst vai, iesp&jams, neatbilst specifikacijam.

Dokumentacija

1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma

pieteikuma iesniedzéjiem” 6.B sgjuma formata veterinaram zalém).

2. Apliecindjums, ka saskana ar ICH/VICH noteikumiem uzsakti nepiecieSamie stabilitates pétfjumi (noradot attiecigo

sériju numurus) un ka attiecigos gadijumos procediiras istenoSanas laika pieteikuma iesniedzéja riciba bija nepie-
cieSamais apmierinosu stabilitates datu minimums, un ka pieejamie dati nenoradija uz problému. Ir arT jasniedz
apliecindjums, ka Sie pétijumi tiks pabeigti un dati (kopa ar informaciju par ierosinato ricibu) nekavégjoties tiks
iesniegti kompetentajam iestadém, ja tie apstiprinata glabasanas laika beigas neatbilst vai, iesp&jams, neatbilst
specifikacijam. Turklat vajadzibas gadijuma ir javeic fotostabilitates parbaude.

B.ILa.5. Pilnigas izlietoSanas parenterala produkta vienrei- Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
zgjas devas koncentracijas izmainas, ja aktivas vielas | mnosacijumi dokumenticija

daudzums uz vienu devu (proti, stiprums) nemainas

II
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B.ILa.6. Skidinataja/atSkaiditaja trauka iznemsana no iepa- Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
kojuma nosacijumi dokumenticija
1,2 IB
Dokumentacija

1. Iznemsanas pamatojums, tostarp pazinojums par alternativam iesp

un efektivai izmanto$anai.

2. Parskatita informacija par zalem.

¢jam iegit $

B.ILb) RaZosanas process

B.ILb.1. Gatava produkta raZotnes aizstasana vai pievie- Izpildamie Iesniedzama Procediras tips
nosana attieciba uz visu raZoSanas procesu vai ta posmu nosacijumi dokumenticija
a) Sekundarias iepakoSanas vieta 1,2 1,3, 8 AN
b) Primaras iepakoSanas vieta 1,2, 3,4,5 1,2, 3,4,8,9 IAN
c) Vieta, kur notiek jebkada(-as) biologiskas/imunolo- I
giskas izcelsmes zalu vai paréjo zilu formas, ko
raZo sareZgita razoSanas procesa, razoSanas opera-
cija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli un
sekundaro iepakosanu
d) Vieta, kur javeic sakotnéja vai produktam specifiska I
parbaude
e) Vieta, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razo- 1,2,3,4,5,6, IB
Sanas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju 7,89
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu
f) Vieta, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu (tostarp to IB

zdlu, kuras raZo, izmantojot aseptisku metodi),
iznemot biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales,
razoSanas operacija(-as), izpemot sériju izlaides,
seriju kontroli un sekundaro iepakoSanu

N

Nosacijumi

1.

Pédgjo triju gadu laika inspekcijas dienests no ES/EEZ dalibvalsts vai valsts, kura ar ES ir noslégusi savstarpéjas
atzisanas noligumu (SAN) par labu razosanas praksi (LRP), ir veicis inspekciju, kuras rezultati bijusi apmierinosi.

. Attiecigais produkts nav sterils produkts.

. Razotnei ir atbilstosa atlauja (razot zalu formu vai attiecigo produktu).

. Attiecigos gadijumos, pieméram, razojot suspensijas un emulsijas, jaunaja raZoSanas vieta pastav validacijas shéma,

vai arl razoSanas validacija ir bijusi sekmiga saskana ar esoSo protokolu vismaz trim sarazotajam produkcijas

serijam.

. Attiecigais produkts nav biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales.

Dokumenticija

1. Pieradijums tam, ka ierosinatajai razotnei ir atbilstosa atlauja zalu formas vai attieciga produkta razoSanai, proti:

razotnei, kas atrodas ES/EEZ dalibvalsti — speka eso$as razoSanas ataujas kopija. Pietiks ar atsauci uz EudraGMP

datubazi;
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razotnei, kas atrodas valsti, kas nav ES/EEZ dalibvalsts, ja starp attiecigo valsti un ES ir noslégts savstarpéjas
atzi§anas noligums (SAN) par labu razosanas praksi (LRP), — attiecigas kompetentas iestades pédéjo triju gadu laika
izdots LRP sertifikats;

raZotnei, kas neatrodas ES/EEZ dalibvalsti, ja nav noslégts $ads savstarpéjas atziSanas noligums, — vienas no ES/EEZ
dalibvalsts inspekcijas dienesta pédéjo triju gadu laika izdots LRP sertifikats. Pietiks ar atsauci uz EudraGMP
datubazi.

2. Attiecigos gadijumos ir janorada validacijas pétjjuma izmantoto sériju (> 3) numuri, attiecigo s€riju apjoms un
sériju izgatavosanas datums un jaiesniedz validacijas dati vai validacijas protokols (shéma).

3. Izmainu pieteikuma veidlapa ir skaidri janorada “pasreizgjie” un “ierosinatie” gatava produkta razotaji, ka minéts
pieteikuma veidlapas 2.5. iedala.

4. Attiecigos gadijumos apstiprinato izlaides un glabasanas laika specifikaciju kopijas.

5. Vienas produkcijas sérijas analizes dati un divu eksperimentalu sériju (vai divu produkcijas sériju) analizes dati, kas
iegati, simul&jot razoSanas procesu, un salidzinami dati par pédéam trijam sérijam no iepriekséjas raZotnes; sérijas
dati par nakamajam divam produkcijas sérijam ir jaiesniedz péc pieprasijuma vai jaiesniedz (kopa ar informaciju
par ierosinato ricibu), ja tie neatbilst specifikacijam.

6. Attieciba uz puscietam un $kidram zalu formam, kuru sastava aktiva viela ir neizkidinata forma, atbilstigi

validacijas dati, tostarp dalinu izméra sadalijuma mikroskopiskais attéls un morfologija vai cits atbilstoss attél-
diagnostikas panémiens.

7. 1) Ja jauna razotne izmanto aktivo vielu ka izejvielu — par sérijas izlaidi atbildigas razotnes noteiktas kvalificétas
personas (KP) apliecinajums, ka aktiva viela tiek razota saskana ar Eiropas Savieniba piepemtam siki izstra-
datam labas razoSanas prakses pamatnostadném attieciba uz izejvielam.

ii) Turklat, ja jauna razotne atrodas ES[EEZ un izmanto aktivo vielu ka izejvielu, — jaunas razotnes ieceltas
kvalificétas personas (KP) apliecinajums, ka aktiva viela tiek raZota saskana ar Eiropas Savieniba piepemtam
siki izstradatam labas razoSanas prakses pamatnostadném attieciba uz izejvielam.

8. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma
pieteikuma iesniedz&jiem” 6.B sgjuma formata veterinaram zalem.

9. Ja razosana un primard iepakodana nenotiek viena vietd, ir jaizstrada un jaapstiprina transportéSanas un liela
apjoma glabasanas noteikumi.

Piezimes

Ja izmainas attiecas uz razotni vai jaunas razotnes izveidi valsti, kura nav ES/EEZ dalibvalsts un kurai ar ES nav noslégts spéka esoss
LRP savstarpéjas atziSanas noligums, tirdzniecibas atlauju turétajiem pirms pazinojuma iesniegSanas ieteicams konsultéties ar attieci-
gajam kompetentajam iestadém un sniegt informaciju par pédgjos divos trijos gados veikto ES/EEZ parbaudi un/vai paredzéto(-ajam)
ES/EEZ parbaudi(-ém), tostarp parbaudes datumu, parbaudama produkta kategoriju, uzraudzibas iestadi un citu batisku informaciju.
Tas vajadzibas gadijuma atvieglotu vienas dalibvalsts inspekcijas dienesta organizétu LRP inspekciju.

KP apliecinajumi attieciba uz aktivam vielam

Tirdzniecibas atlauju turétaji ka izejvielas var izmantot tikai tadas aktivas vielas, kuras ir raZotas saskana ar LRP, tapéc
visiem tirdzniecibas atlauju turétajiem, kuri izmanto aktivo vielu ka izejvielu, ir jaiesniedz apliecinajums. Turklat, ta ka
KP, kura ir atbildiga par sérijas apstiprinasanu, uznemas pilnu atbildibu par katru sériju, $ai KP ir jaiesniedz vél viens
apliecinajums, ja sérijas izlaides vieta nav iepriek§ minéta vieta.

Daudzos gadijumos ir iesaistits tikai viens tirdzniecibas atlaujas turétajs, un tapéc ir jaiesniedz tikai viens apliecina-
jums. Tacu, ja ir iesaistits vairak neka viens tirdzniecibas atlaujas turétajs, ta vieta, lai iesniegtu vairakus apliecinaju-
mus, ir atlauts iesniegt vienu apliecindgjumu, ko parakstijusi viena KP. Sads risindjums ir pienemams $ados gadijumos:

apliecinajuma ir skaidri noteikts, ka tas ir parakstits visu iesaistito KP varda;

pasakumu pamata ir tehnisks noligums, kurs aprakstits LRP pamatnostadnu 7. nodala, un KP, kura sniedz aplieci-
najumu, tehniskaja noliguma ir minéta ka persona, kura uznemas ipaSu atbildibu par aktivas vielas razotaja(-u)
atbilstibu LRP. Piezime: attieciba uz $iem pasakumiem kompetentas iestades veic inspekciju.
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Pieteikuma iesniedzéjiem tiek atgadinats, ka kvalificéta persona ir razosanas atlaujas turétaja riciba saskana ar Direk-
tivas 2001/83/EK 41. pantu un Direktivas 2001/82/EK 45. pantu un atrodas ES/EEZ. Tapéc tadu personu aplieci-
najumi, ko razotaji algo tresas valstis, tostarp SAN partnervalstis, nav pienemami.

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 46.a panta 1. punktu un Direktivas 2001/82/EK 50.a panta 1. punktu raZosana
ietver pilnigu vai daléju razoSanu, importu, faséSanu, iepakoSanu vai noformésanu pirms produkta ieklausanas zalu

sastava, tostarp atkartotu iepakoSanu vai parmarkésanu, ko veic izplatitajs.

Apliecinajums nav jasniedz attieciba uz asinim un asins komponentém, jo uz tam attiecas Eiropas Parlamenta un

Padomes Direktivas 2002/98/EK (') prasibas.

() OV L 33, 8.2.2003,, 30. Ipp.

B.ILb.2. Izmainas importa, sérijas izlaides kartiba un Izpildamie
gatava produkta kvalitates kontroles testeésana nosacijumi

Iesniedzama
dokumentacija

Procediiras tips

a) Seérijas kontroles|testéSanas vietas aizstaSana vai 2,3,4,5
pievienoSana

1,25

IA

b) Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu sérijas
kontroles/testéSanas vietas aizstaSana vai jaunas
vietas pievienoSana un $ajas vietas izmantotas
biologiskas/imunologiskas metodes aizstaSana vai
pievienoSana

II

c) Par importéSanu unfvai sérijas izlaidi atbildiga razo-
taja aizstaSana vai jauna iesaistiSana

1. Bez sérijas kontroles/testéSanas 1,25

1,23,4,5

AN

2. Ar sérijas kontroli/testéSanu 1,2 3,45

1,23,4,5

1Ay

3. Ar biologiskas/imunologiskas izcelsmes
produkta sérijas kontroli/testéSanu, ka kadu no
parbaudes|testa metodém izmantojot biologisku/
imunologisku/imunokimisku metodi

I

Nosacijumi

1. Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs atrodas ES/EEZ. Vismaz viena sérijas izlaides vieta atrodas ES/EEZ dalibvalsti

un sp§j sertificét produkta testéSanu sérijas izlaidei ES[EZZ dalibvalstis.
2. Razotnei ir pieskirta atbilstosa atlauja.

3. Produkts nav biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales.

4. Metodes nodosana no ieprieksgjas uz jaunu razotni vai jaunu testu laboratoriju ir veiksmigi pabeigta.

5. Vismaz viena sérijas kontroles|testéSanas vieta atrodas ES/EEZ dalibvalsti vai valsti, kura ir speka attiecigas valsts
un ES parakstits LRP savstarpéjas atzisanas noligums ar atbilstosu darbibas jomu un kura ir iesp&jams veikt

produkta testéSanu sérijas izlaides vajadzibam ES[EEZ.

Dokumentacija

1. Vietai, kas atrodas ES/EEZ dalibvalsti, — razoSanas atlaujas(-u) kopija vai, ja raZosanas atlaujas nav, LRP atbilstibas

sertifikats, ko attieciga kompetenta iestade izdevusi pédgjos trijos gados.
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Razotnei, kas neatrodas EEZ dalibvalsti, ja starp attiecigo valsti un ES ir noslégts savstarpgjas atzisanas noligums
(SAN) par labu razoSanas praksi (LRP), — attiecigas kompetentas iestades pédéjo triju gadu laika izdots LRP
sertifikats. Ja $ada noliguma nav, LRP sertifikats, ko pédgjos trijos gados izdevusi ES/EEZ kompetenta iestade.

. Izmainu pieteikuma veidlapa ir skaidri janorada “pasreizéjie” un “ierosinatie” gatava produkta razotaji, importétajs,

sérijas kontroles/testéSanas un sérijas izlaides vietas, ka minéts tirdzniecibas atlauju pieteikuma veidlapas 2.5.
iedala.

. Tikai centralizétai procediirai: par produkta nepilnibam un atsaukSanu atbildigas jaunas kontaktpersonas ES/EEZ,

ja tada ir, kontaktinformacija.

. Par sérijas apstiprinasanu atbildigas kvalificétas personas (KP) apliecinajums, kura noradits, ka tirdzniecibas atlauja

minétais(-ie) aktivas vielas razotdjs(-) darbojas saskana ar siki izstradatam labas razoSanas prakses pamatno-
stadném attieciba uz izejvielam. Noteiktos gadijumos ir pielaujams, ka tiek iesniegts tikai viens apliecindjums;
skatit piezimi attieciba uz izmainam B.ILb.1.

. Atbilstosas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma

pieteikuma iesniedzgjiem” 6.B séjuma formata veterinaram zalém), tostarp attiecigos gadijumos parskatita infor-
macija par zalém.

B.ILb.3. Izmainas gatava produkta raZoSanas procesa, Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
tostarp attieciba uz gatava produkta raZo$ana izmantoto | nosacijumi dokumentacija
starpniekvielu
a) Nelielas izmainas raZoSanas procesi 1,2,3,4,56,| 1,2, 3,4,5, 6, 1A
7 7,8
b) Butiskas izmainas raZoSanas procesa, kas var biitiski I
ietekmet zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu
c) Produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes I
zales, un, lai veiktu izmainas, ir nepiecieSams sali-
dzinamibas noveértéjums
d) Nestandarta gala sterilizacijas metodes ievieSana II
e) Aktivas vielas pielaujama parsnieguma noteiksana II
vai palielinasana
f) Nelielas izmaipas iekskigai lietoSanai paredzéeta 1,2,4,6,7,8 IB
iideni saturo$a Skiduma raZoSanas procesa

Nosacijumi

1. Nav izmainu piemaisijumu kvalitativaja un kvantitativaja sastava vai fizikali kimiskajas ipasibas.

. Izmainas attiecas uz cietajam zalu formam iekskigai lietosanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu | $kidumiem

iekskigai lietoSanai, un attiecigas zales nav biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales vai augu izcelsmes zales,

vai izmainas ir saistitas ar procesa parametru(-iem), kur$(-i) ieprieksgja novértéjuma konteksta tika uzskatits(-i) par
tadu(-iem), kas neietekmé gatava produkta kvalitati (neatkarigi no produkta veida un/vai zalu formas).

. RaZosanas princips, tostarp atseviski razoSanas posmi, pieméram, starpproduktu apstrade, nemainas, un izmainas

neattiecas uz razosanas procesa izmantoto $kidinataju.

. Padreiz registrétais process ir jakontrolé, veicot atbilstigus testus razoSanas gaita, un $is parbaudes nav jamaina

(ierobezojumu paplasinasana vai atcelana).
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5. Gatava produkta vai starpproduktu specifikacijas nemainas.

6. Jauna procesa rezultata ir jaiegtst identisks produkts attieciba uz visiem kvalitates, drosuma un iedarbiguma
aspektiem.

7. Vismaz vienai eksperimentalai vai riipnieciskai sérijai saskana ar attiecigam pamatnostadném ir uzsakti attiecigi
stabilitates pétfjumi, un pieteikuma iesniedzéja riciba ir vismaz triju ménesu laika gati dati par stabilitati. Ir dots
apliecinajums, ka $ie pétijumi tiks pabeigti un dati (kopa ar informaciju par ierosinato ricibu) nekavéjoties iesniegti
kompetentajam iestadém, ja tie apstiprinata glabasanas laika beigas neatbilst vai, iespéjams, neatbilst specifikaci-
jam.

Dokumenticija

1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma
pieteikuma iesniedzéjiem” 6.B séjuma formata veterinaram zalém), tostarp tie$s pasreiz€ja procesa un jauna
procesa salidzinajums.

2. Attieciba uz puscietiem un $kidriem produktiem, kuru sastava aktiva viela ir neizskidinata forma, — atbilstigi

izmainu validacijas dati, tostarp dalinu izméra sadalijuma mikroskopiskais attéls, lai parbauditu redzamas morfo-
logijas izmainas, un salidzinami dalinu izméra sadalijuma dati, ko iegast, izmantojot atbilstigu metodi.

3. Attieciba uz cietajam zalu formam — vienas reprezentativas produkcijas sérijas $kisanas profila dati un salidzinami
dati par ieprieksgja razosanas procesa pédéjam trijam sérijam; datiem par nakamajam divam pilnam produkcijas
sérijam ir jabut pieejamiem p&c pieprasijuma, vai tie ir jaiesniedz (kopa ar informaciju par ierosinato ricibu), ja
neatbilst specifikacijai. Augu izcelsmes zalém var iesniegt salidzinamus sabruksanas datus.

4. Pamatojums jauna bioekvivalences pétjjuma rezultatu neiesniegSanai saskana ar attiecigajiem noradijumiem (cil-
vékiem paredzétam zalém un veterinaram zalém) par biopieejamibu.

5. Attiecba uz tadam izmaindm procesa parametra(-os), kuras uzskatija par izmainam, kas neietekmé gatava
produkta kvalitati, attiecigs apliecinajums, kas iegits ieprieks apstiprinata riska novértéjuma konteksta.

6. Apstiprinato izlaides un glabasanas laika specifikaciju kopijas.

7. Vismaz vienas sérijas, kas izgatavota saskana ar pasreiz apstiprinito un ierosinato procesu, analizes dati (salidzi-
nosas tabulas veida). Tirdzniecibas atlaujas turétajs péc pieprasijuma sagatavo un iesniedz (kopa ar informaciju par
ierosinato ricibu) nakamo divu pilnu produkcijas sériju datus, ja tie neatbilst specifikacijai.

8. Apliecindjums, ka vismaz vienai eksperimentalai vai riipnieciskai sérijai attieciga gadijuma uzsakti atbilstigi stabi-
litates pétfjumi saskana ar ICH/VICH noteikumiem (noradot attiecigos sériju numurus) un novertéti attiecigie
stabilitates raditaji un ka, iesniedzot pazinojumu, pieteikuma iesniedzgja riciba ir vismaz triju ménesu laika gati
apmierinodi dati par stabilitati, un ka stabilitates profils ir lidzigs pasreiz registrétajai situacijai. Ir dots apliecina-
jums, ka Sie pétijumi tiks pabeigti un dati (kopa ar informaciju par ierosinato ricibu) nekavéjoties iesniegti
kompetentajam iestadém, ja tie apstiprinata glabasanas laika beigas neatbilst vai, iesp&jams, neatbilst specifikaci-

jam.
B.ILb.4. Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
apjoma diapazonu) izmainas nosacijumi dokumentacija

a) Apjoma palielinaSanas lidz 10 reizém salidzinajuma | 1, 2, 3, 4, 5, 7 1, 4 IA

ar sakotnéji apstiprinato sérijas apjomu

b) Apjoma samazinasanas lidz 10 reizém 1,2,3,4,5 6 1, 4 IA

c) Lai veiktu izmainas, ir nepiecieSams biologiskas| I
imunologiskas izcelsmes zilu salidzinamibas novér-
t&jums, vai, lai veiktu sérijas apjoma izmainas, ir
nepiecieSams jauns bioekvivalences pétijjums

d) Izmainas attiecas uz paréjam zalu formam, ko razo I
sareZgita raZoSanas procesa
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e) Apjoma palielinaSanas vairak neka 10 reizu salidzi- 1,2,3,4,5,6 IB

najuma ar sakotnéji apstiprinato sérijas apjomu zalu
formam ar atru aktivas vielas atbrivosanu iekskigai

lietosanai
f) Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu sérijas 1,2,3,45 6 IB

apjoma palielina§ana/samazinaSana bez raZoSanas
procesa izmainam (pieméram, raZoSanas linijas
dubultosana)

Nosacijumi

. Izmainas neietekmé produkta reproducgjamibu un/vai atbilstibu.

. Izmainas attiecas uz tradicionalajam zalu formam iekskigai lietoanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai

nesterilam $kidram zalu formam.

. Izmainas razoSanas metod@s un/vai parbaud@s razosanas gaita ir tikai tadas, kadas nepieciesamas, lai veiktu sérijas

apjoma izmainas, pieméram, dazadu izméru iekartu izmanto$ana.

. Pastav validacijas shéma, vai arl raZoSanas validacija saskana ar pasreizéjo protokolu ir bijusi sekmiga vismaz

trijam sarazotajam produkcijas sérijam, kas atbilst ierosinatajam jaunajam sérijas apjomam, saskana ar attiecigajam
pamatnostadném.

. Attiecigais produkts nav biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales.
. Izmainas nav izraisijusi neparedzéti notikumi razoSanas laika, vai to iemesls nav stabilitates apsvérumi.

. Sérijas apjoms lidz 10 reizém parsniedz sérijas apjomu, kas tika paredzéts, pieskirot tirdzniecibas atlauju vai veicot

turpmakas izmainas, kuras netika apstiprinatas ka IA tipa izmainas.

Dokumentacija

. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma

pieteikuma iesniedzéjiem” 6.B séjuma formata veterinaram zalém).

. Vismaz vienas produkcijas sérijas, kas izgatavota atbilstosi pasreiz apstiprinatajam un ierosinatajam sérijas apjo-

mam, analizes dati (salidzinosas tabulas veidd). TAT nodrosina datu par nakamajam divam pilnam produkcijas
sérijam pieejamibu péc pieprasijuma un iesniedz tos (kopa ar informaciju par ierosinato ricibu), ja dati neatbilst
specifikacijam.

. Apstiprinato izlaides un glabasanas laika specifikaciju kopijas.

. Attiecigos gadijumos ir janorada validacijas pétjjuma izmantoto sériju (> 3) numuri, attiecigo sériju apjoms un

sériju izgatavosanas datums vai jaiesniedz validacijas protokols (shéma).

. Jaiesniedz validacijas rezultati.

. Vismaz vienai eksperimentalai vai ripnieciskai sérijai saskana ar ICH/VICH noteikumiem veiktu stabilitates péti-

jumu par attiecigajiem stabilitates raditajiem rezultati, kas aptver vismaz triju ménesu periodu, un apliecindjums,
ka sie pétjjumi tiks pabeigti un ka dati (kopa ar informaciju par ierosinato ricibu) nekavgjoties tiks iesniegti
kompetentajam iestadém, ja tie apstiprinata glabasanas laika beigas neatbilst vai, iesp&jams, neatbilst specifikacijam.
Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalem: apliecinajums, ka salidzinamibas noveértéjums nav nepiecieSams.

B.ILb.5. Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta raZoSanas nosacijumi dokumentacija
laika
a) Stingraku raZoSanas procesa ierobeZojumu noteik- 1,23 4 1,2 1A
Sana
b) Jauna(-u) testa(-u) un ierobeZojumu pievienoSana 1,2,5 6 1,2,3,4,5 7 1A
c) RaZosanas gaita veicama nebiitiska testa svitro§ana 1,27 1,26 IA
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d) RaZoSanas gaita veicama testa svitro$ana, kas var II

batiski ietekmét gatava produkta visparejo kvalitati

e) RaZosanas gaita veicama apstiprinata testa ierobe- II

Zojumu paplasinasana, kas var buatiski ietekmét
gatava produkta vispargjo kvalitati

f) RaZoSanas gaita veicama testa pievienoSana vai 1,2,3, 4,5 7 1B

aizstaSana dro$uma vai kvalitates apsvéruma de]

Nosacijumi

. Izmainas nav radusas, izpildot kadas citas no iepriekigjiem novértéjumiem izrietoSas saistibas parskatit specifika-

ciju ierobezojumus (pieméram, tas nav izdaritas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma procediras vai II tipa izmainu
procediras laika).

. Izmainas nav izraisijusi neparedzéti notikumi razosanas laika, pieméram, jauns, nekvalificéts piemaisijums; kopgjo

piemaisijumu ierobeZojumu izmainas.

. Visam izmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobezojumiem.
. TestéSanas procediira nemainas, vai testéSanas procediras izmainas ir nelielas.

. Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai standarta panémieniem, ko izmanto

jauna veida.

. Jauna testa metode nav biologiska/imunologiska/imunokimiska metode vai metode, kura ka biologiski aktivu vielu

paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu (neietver standarta farmakopejas mikrobiologiskas metodes).

. Razosanas gaita veicams tests neattiecas uz tada butiska parametra kontroli ka, pieméram:

pamatvielas saturs,

piemaisfjumi (ja vien raZo$ana noteikti nav izmantots konkréts $kidinatajs),

kads bitisks fizisks raditajs (dalinu izmérs, apjoms, tilpummasas blivums péc sablivésanas utt.),
identitates tests (ja vien jau nav pieejama piemérota alternativa kontrole),

mikrobiologiska kontrole (ja vien ir vajadziga konkrétai zalu formai)

Dokumenticija

. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma

pieteikuma iesniedz&jiem” 6.B s¢juma formata veterinaram zalém).

. Padreiz&jo un ierosinato testu, ko izdara razosanas gaita, un ierobezojumu salidzino3a tabula.
. Attiecigos gadijumos informacija par visam jaunajam analizes metodém un validacijas dati.

. Visu specifikacijas parametru analizes dati divam gatava produkta produkcijas sérijam (trijam produkcijas sérijam

attieciba uz biologiskas izcelsmes zalém, ja nav noteikts citadi).

. Attiecigos gadjjumos salidzinami gatava produkta $kiSanas profila dati, ko nosaka vismaz vienai eksperimentalai

sérijai, kas sarazota, veicot paSreiz&jos un jaunos testus razosanas gaitd. Augu izcelsmes zalém var iesniegt
salidzinamus sabruksanas datus.

. Pamatojums | riska noveértéjums, kas apliecina, ka raZoSanas gaita veicams tests nav bitisks vai ka tas ir novecojis.

. Razosanas gaita izdarita jauna testa un ierobezojumu pamatojums.
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B.ILc) Paligvielu kontrole

B.ILc.1. Paligvielas specifikacijas parametru un/vai ierobe-
Zojumu izmainas

Izpildamie
nosacijumi

Iesniedzama
dokumentacija

Procediiras tips

a) Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteiksana

1,2 3,4

1,2

IA

b) Jauna specifikicijas parametra pievienosana specifi-
kacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

1,2,56,7

1,23,4,6,8

IA

c) Nebitiska specifikicijas parametra svitroSana (pie-
méram, novecojusa parametra svitrosana)

1,28

1,27

IA

d) Izmainas, kas attiecas uz neapstiprinatiem specifi-
kaciju ierobeZojumiem

II

e) Specifikicijas parametra svitroSana, kas var bitiski
ietekmét gatava produkta visparé&jo kvalitati

II

f) Specifikacijas parametra ar ta attiecigo testa metodi
pievienoSana vai aizstasana (iznemot attieciba uz
biologiski vai imunologiski aktivu produktu)
droSuma vai kvalitates apsvéruma dél

1,2,3,45,6,8

IB

Ja Eiropas Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja
paligvielai nav monografijas, specifikicijas izmainas,
parejot no ieksgjas farmakopejas uz neoficiilo
farmakopeju vai tresas valsts farmakopeju

8

1,23,4,5,6,8

IB

Nosacijumi

1. Izmainas nav radusas, izpildot kadas citas no ieprieksgjiem noveért§jumiem izrietoSas saistibas parskatit specifika-
ciju ierobezojumus (pieméram, tas nav izdaritas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma procediras vai II tipa izmainu

procediiras laika).

2. Izmainas nav izraisjjusi neparedzéti notikumi razosanas laika, pieméram, jauns, nekvalificéts piemaisijums; kopgjo

piemaisijumu ierobeZojumu izmainas.

3. Visam izmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobezojumiem.

4. TesteSanas procediira nemainas, vai testéSanas procediiras izmainas ir nelielas.

5. Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai standarta papémieniem, ko izmanto

jauna veida.

6. Testa metode nav biologiska/imunologiska/imunokimiska metode vai metode, kura paredz izmantot biologiskas
izcelsmes reagentu (neietver standarta farmakopejas mikrobiologiskas metodes).

7. lzmainas neattiecas uz genotoksiskiem piemaisfjumiem.

8. Specifikaciju parametrs neattiecas uz tada batiska parametra kontroli ka, pieméram:

piemaisijumi (ja vien paligvielas raZosana noteikti nav izmantots konkréts skidinatajs),

neviens bitisks fizisks raditajs (dalinu izmérs, apjoms, tilpummasas blivums péc sablivésanas utt.),

identitates tests (ja vien jau nav pieejama piemérota alternativa kontrole),

mikrobiologiska kontrole (ja vien ta nav vajadziga konkrétai zalu formai).




C 223/48 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 2.8.2013.

Dokumenticija

1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma
pieteikuma iesniedz€jiem” 6.B sgjuma formata veterinaram zalém).

2. Pasreizgjo un ierosinato specifikaciju salidzinosa tabula.
3. Attiecigos gadijumos informacija par visam jaunajam analizes metodém un validacijas dati.

4. Visu specifikacijas parametru analizes dati divam paligvielas produkcijas sérijam (trijam produkcijas sérijam attie-
ciba uz biologiskas izcelsmes paligvielam).

5. Attiecigos gadijumos salidzinami gatava produkta $kiSanas profila dati, ko nosaka vismaz vienai eksperimentalai

tada produkta sérijai, kur§ ietver paligvielu, atbilstosi pasreiz€jai un ierosinatajai specifikacijai. Augu izcelsmes
zalém var iesniegt salidzinamus sabruksanas datus.

6. Vajadzibas gadijuma pamatojums jauna bioekvivalences pétijjuma rezultatu neiesnieg3anai saskana ar attiecigajiem
noradijumiem (cilvékiem paredzétam zalém un veterinaram zalém) par biopieejamibu.

7. Pamatojums | riska novért&jums, kas apliecina, ka parametrs nav bitisks vai ka tas ir novecojis.

8. Jauna specifikacijas parametra un ierobezojumu pamatojums.

B.ILc.2. Paligvielas testéSanas procediiras izmainas Izpildamie Iesniedzama Procediras tips
nosacijumi dokumenticija
a) Nelielas izmainas apstiprinata testéSanas procediira 1,234 1,2 1A
b) Testésanas procediiras svitrosana, ja jau ir apstipri- 5 1 IA

nata alternativa testéSanas procediira

o
-~

Nozimigas izmainas saistiba ar biologisko/imunolo- I
giskofimunokimisko testa metodi vai metodi, kura
paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu, vai
$adu metoZu aizstaSana

d) Citas izmainas testéSanas procediira (tostarp aizsta- 1,2 IB
Sana vai pievienosana)

Nosacijumi

1. Saskana ar attiecigdm pamatnostadném ir veikti atbilstosi validacijas pétfjumi, un to rezultati pierada, ka atjauni-
nata testéSanas procedira ir vismaz lidzvértiga iepriekséjai testéSanas procediirai.

2. Kopégjo piemaisijumu ierobeZojumi nemainas; netiek konstatéti jauni nekvalificéti piemaisijumi.

3. Analizes metodei japaliek tai pasai (pieméram, pielaujamas kolonnas garuma vai temperatiiras izmainas, bet ne
citada kolonna vai metode).

4. Testa metode nav biologiska/imunologiska/imunokimiska metode vai metode, kura paredz izmantot biologiskas
izcelsmes reagentu (neietver standarta farmakopejas mikrobiologiskas metodes).

5. Ir apstiprinata alternativa specifikicijas parametra testéSanas procediira, un $i procediira nav pievienota, pazinojot
par IA[IA(IN) tipa izmaipam.

Dokumentacija

1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma
pieteikuma iesniedzéjiem” 6.B séjuma formata veterinaram zalém), tostarp analizes metodes apraksts, validacijas
datu kopsavilkums, parskatitas piemaisijumu specifikacijas (ja tadas ir).

2. Salidzinami validacijas rezultati vai pamatotos gadijumos salidzinosas analizes rezultati, kas pierada, ka pasreizéja
testéSanas procedira ir lidzvértiga ierosinatajai. So prasibu nepieméro, ja pievieno jaunu testé$anas procediru.
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B.ILc.3. Izmainas, kas attiecas uz paligvielas vai reagenta,
kas var radit TSE risku, izcelsmi

Izpildamie
nosacijumi

Iesniedzama
dokumenticija

Procediiras tips

a) Materiala, kas var radit TSE risku, aizstaSana ar
augu vai sintétiskas izcelsmes materialu

1. Paligvielas vai reagenti, ko neizmanto, raZojot
biologiskas/imunologiskas  izcelsmes  aktivo
vielu vai biologiskas/imunologiskas izcelsmes
zales

IA

2. Paligvielas vai reagenti, ko izmanto, raZojot
biologiskas/imunologiskas  izcelsmes  aktivo
vielu vai biologiskas/imunologiskas izcelsmes
zales

1,2

IB

b) Materiala, kas var radit TSE risku, izmaipas vai
ievieSana, vai aizstaSana ar citu materialu, kas var
radit TSE risku, uz kuru neattiecas TSE atbilstibas
sertifikats

II

Nosacijumi

1. Paligvielas un gatava produkta izlaides un glabasanas laika specifikacijas nemainas.

Dokumentacija

1. Materiala razotaja vai tirdzniecibas atlaujas turétaja apliecinajums, ka materials ir augu vai sintétiskas izcelsmes

materials.

2. Petjjums par materialu lidzvértibu un gatava materiala
(pieméram, $kiSanas raditaji).

ietekmi uz produkciju un iedarbibu uz gatavo produktu

B.ILc.4. Izmainas farmakopeja neietilpstosas paligvielas
vai jaunas paligvielas sintézé vai ekstrahéSana (ja aprak-
stits dokumentacija)

Izpildamie
nosacijumi

Iesniedzama
dokumenticija

Procediiras tips

a) Nelielas izmainas farmakopeja neietilpstosas palig-
vielas vai jaunas paligvielas sintézeé vai ekstrahesana

1,2

1,23, 4

IA

b) Mainas specifikacijas, vai notiek izmainas palig-
vielas fizikali kimiskajas ipasibas, kas var ietekmét
gatava produkta kvalitati

II

c) Paligviela ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes
viela

II

Nosacijumi

1. Sintézes cel§ un specifikacijas ir identiskas, un nav izmainu piemaisijumu kvalitativaja un kvantitativaja sastava
(iznemot atlikuso skidinataju sastavu, ja tie tiek kontroléti saskana ar ICH/VICH ierobezojumiem) vai fizikali

kimiskajas ipasibas.

2. Te neietilpst paligvielas.

Dokumentacija

1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma
pieteikuma iesniedz&jiem” 6.B sgjuma formata veterinaram zalém).

2. Vismaz divu paligvielu sériju (minimalais eksperimentalo sériju skaits), kas sarazotas saskana ar iepriek3gjo un

jauno procesu, analizes dati (salidzino§as tabulas veida).
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3. Vajadzibas gadijjuma vismaz divu gatava produkta sériju (minimalais eksperimentalo sériju skaits) salidzinami
skisanas profila dati. Augu izcelsmes zalém var iesniegt salidzinamus sabruksanas datus.

4. Paligvielas apstiprinato un jauno (ja tadas ir) specifikaciju kopijas.

B.ILd) Gatava produkta kontrole

B.ILd.1. Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobeZojumu izmainas

Izpildamie
nosacijumi

Iesniedzama
dokumenticija

Procediras tips

a)

Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana

1,2 3,4

1,2

1A

b)

Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana
zalem, uz ko attiecas oficiala kontroles iestades
serijas izlaide

1,2 3,4

1,2

1Ay

<)

Jauna specifikicijas parametra pievienosana specifi-
kacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

1,2,56,7

1,2,3,4,5,7

IA

d

=

Nebittiska specifikicijas parametra svitro$ana (pie-
meéram, tida novecojusa parametra ka smarzas un
garSas vai krasvielas vai aromatizétaja identifika-
cijas testa svitroSana)

1,29

1,26

IA

o
—

Izmainas, kas attiecas uz neapstiprinatiem specifi-
kaciju ierobeZojumiem

I

Specifikicijas parametra svitrosana, kas var bitiski
ietekmét gatava produkta visparéjo kvalitati

II

Q.

Specifikacijas parametra ar ta attiecigo testa metodi
pievienoSana vai aizstaSana (iznemot attieciba uz
biologiski vai imunologiski aktivu produktu)
dro$uma vai kvalitates apsvéruma dé]

1,23,4,5,7

IB

h)

Dokumentacijas atjauninasana, lai nodroSinatu
atbilstibu atjauninatai gatava produkta Eiropas
Farmakopejas visparéjai monografijai (*)

1,23,47,8

1,2

1Ay

Ir pienemta Eiropas Farmakopejas 2.9.40. monogra-
fija par vienada doz&juma vienibam, lai aizstatu
paslaik registréto metodi — Eiropas Farmakopejas
2.9.5. monografiju (masas viendabigums) vai
Eiropas Farmakopejas 2.9.6. monografiju (satura
viendabigums)

1,210

1,2 4

IA

Nosacijumi

Izmainas nav radusas, izpildot kadas citas no ieprickigjiem noveértéjumiem izrictosas saistibas parskatit specifi-
kaciju ierobezojumus (pieméram, tas nav izdaritas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma procediras vai II tipa izmainu
procediiras laika), iznemot gadijumus, kad papildu dokumenti jau ir novértéti un apstiprinati citas procediras

ietvaros.

I[zmainas nav izraisjusi neparedzéti notikumi razoanas laika, pieméram, jauns, nekvalificéts piemaisijums;

kopgjo piemaisijumu ierobezojumu izmainas.

Visam izmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobezojumiem.

TestéSanas procediira nemainas, vai testéSanas procediiras izmainas ir nelielas.
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5. Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai standarta papémieniem, ko izmanto
jauna veida.

6. Testa metode nav biologiska/imunologiska/imunokimiska metode vai metode, kura ka biologiski aktivu vielu
paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu.

7. lzmainas neattiecas uz piemaisjumiem (tostarp genotoksiskiem piemaisijumiem) vai $kisanu.

8. Izmainas attiecas uz mikrobiologisko parbauzu ierobezojumu atjauninasanu, lai nodrosinatu atbilstibu speka
esoSajai farmakopejai, un paslaik registrétie mikrobiologisko parbauzu ierobezojumi (pasreizéja situacija) atbilst
(nesaskanotajai) situacijai pirms 2008. gada janvara un neietver nekadas papildus noraditas farmakopejas prasibu
izpildes parbaudes attieciba uz konkrétu zalu formu, un ierosinatas parbaudes atbilst saskanotajai monografijai.

9. Specifikacijas parametrs vai ierosindjums par konkrétu zalu formu neattiecas uz butisko parametru, pieméram, ne
uz vienu no turpmak minétajiem parametriem:
pamatvielas saturs,
piemaisijumi (ja vien gatava produkta razo$ana noteikti nav izmantots konkréts 3kidinatajs),
kads butisks fizisks raditajs (neapvalkotu tablesu cietiba un irdenums, izméri utt.),
parbaude, kas javeic konkrétai zalu formai saskana ar Eiropas Farmakopejas visparigiem pazinojumiem,
jebkura prasiba veikt izlases parbaudi.

10. lerosinata parbaude pilniba atbilst Eiropas Farmakopijas 2.9.40. monografijas 2.9.40.-1. tabulai un neietver
alternativu priekslikumu zalu formu viendabiguma parbaudei, izmantojot masas izmainas satura viendabiguma
vietd, ja 2.9.40.-1. tabula ir noradits pédéjais minétais parametrs.

Dokumenticija

1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadjjumos “Pazinojuma
pieteikuma iesniedzéjiem” 6.B sgjuma formata veterinaram zalem).

2. Pasreiz&jo un ierosinato specifikaciju salidzino3a tabula.

3. Attiecigos gadijumos informacija par visim jaunajam analizes metodém un validacijas dati.

4. Visu specifikacijas parametru analizes dati divam gatava produkta produkcijas sérijam (trijam produkcijas sérijam
attieciba uz biologiskas izcelsmes zalém, ja nav noteikts citadi).

5. Attiecigos gadijumos salidzinami gatava produkta $kisanas profila dati, ko nosaka vismaz vienai eksperimentalai
produkta sérijai atbilstodi pasreizéjai un ierosinatajai specifikacijai. Augu izcelsmes zalém var iesniegt salidzi-
namus sabrukSanas datus.

6. Pamatojums/riska novértéjums, kas apliecina, ka parametrs nav batisks vai ka tas ir novecojis.

7. Jauna specifikacijas parametra un ierobeZojumu pamatojums.

(*) Piezime: kompetentajam iestadém nav japazino par atjauninatu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas monografiju, ja

registrétu zalu dokumentacija ir atsauce uz “pasreizéjo redakciju”. Tapéc §is izmainas attiecas uz gadijumiem, kad tehniskaja
dokumentacija nav sniegta atsauce uz atjauninatu farmakopejas monogrifiju un izmainas veic, lai sniegtu atsauci uz
atjauninato versiju.

B.ILd.2. Gatava produkta testéSanas procediiras izmainas Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
nosacijumi dokumentacija
a) Nelielas izmainas apstiprinata testéSanas procediira 1, 2, 3, 4, 1, 2 1A
b) TestéSanas procediiras svitro$ana, ja jau ir apstipri- 4 1 1A
nata alternativa metode
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¢) Nozimigas izmainas saistiba ar biologisko/imunolo- Il
gisko/imunokimisko testa metodi vai metodi, kura
paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu, vai
$adu metoZzu aizstasana, vai apstiprinataja proto-
kola neieklauta biologiska atsauces preparata aizsta-
Sana

d) Citas izmainas testéSanas procediira (tostarp aizsta- 1,2 IB
Sana vai pievienosana)

e) TestéSanas procediiras atjauninasana, lai nodrosi- 2,3,4,5 1 IA
natu atbilstibu atjauninatai Eiropas Farmakopejas
visparéjai monografijai

f) Lai atspogulotu atbilstibu Eiropas Farmakopejai un 2,3, 4,5 1 1A
svitrotu atsauci uz novecojusu iek3eja testa metodi
un testa metodes numuru (¥)

Nosacijumi

1. Saskana ar attiecigam pamatnostadném ir veikti atbilstosi validacijas pétijumi, un to rezultati pierada, ka atjauni-
nata testéSanas procedira ir vismaz lidzvértiga iepriekséjai testéSanas procediirai.

2. Kopgjo piemaisijumu ierobeZojumi nemainas; netiek konstatéti jauni nekvalificéti piemaisijumi.

3. Analizes metodei japaliek tai pasai (pieméram, pielaujamas kolonnas garuma vai temperatiiras izmainas, bet ne
citada kolonna vai metode).

4. Testa metode nav biologiska/imunologiska/imunokimiska metode vai metode, kura paredz izmantot biologiskas
izcelsmes reagentu (neietver standarta farmakopejas mikrobiologiskas metodes).

5. Registréta testéSanas procediira jau attiecas uz vispargjo Eiropas Farmakopejas monografiju, un visas izmainas ir
batiba nelielas un rada vajadzibu atjauninat tehnisko dokumentaciju.

Dokumentacija

1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma
pieteikuma iesniedzgjiem” 6.B séjuma formata veterinaram zalém), tostarp analizes metodes apraksts, validacijas
datu kopsavilkums, parskatitas piemaisijumu specifikacijas (ja tadas ir).

2. Salidzinami validacijas rezultati vai attiecigos gadijumos salidzino§as analizes rezultati, kas pierada, ka pasreizéja

testéSanas procediira ir lidzvértiga ierosinatajai. So prasibu nepieméro, ja pievieno jaunu test&Sanas procediiru.

(*) Piezime: kompetentajam iestaddém nav japazino par atjauninatu Eiropas Farmakopejas monografiju, ja registrétu zalu dokumentacija ir

atsauce uz “pasreizéjo redakciju”.

B.ILd.3. Izmainas, kas attiecas uz reala laika izlaidi vai Izpildamie Iesniedzama Procediras tips
parametrisko izlaidi gatava produkta razosana nosacijjumi dokumenticija

I

B.ILe) Trauka aizvakojuma sistéma

B.ILe.1. Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primaro Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
iepakojumu nosacijumi dokumentacija
a) Kvalitativais un kvantitativais sastavs

1. Cietas zalu formas 1,2, 3 1,2,3,4,6 1A
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2. Puscietas un nesterilas $kidras zalu formas 1,235 6 1B
3. Sterilas zalu formas un biologiskis/imunolo- II

giskas izcelsmes zales

4. Izmainas, kas attiecas uz mazak aizsargajosu II
iepakojumu, ar ko saistitas glabasanas nosaci-
jumu izmainas unfvai glabasanas laika saisina-
Sana

b) Trauka veida izmaipas vai jauna trauka pievieno-

Sana

1. Cietas, puscietas un nesterilas Skidras zalu 1,2,3,56,7 1B
formas

2. Sterilas zalu formas un biologiskas/imunolo- I

giskas izcelsmes zales

3. Primara iepakojuma trauka svitroSana, no kuras 4 1,8 1A
neizriet pilniga zalu stipruma vai formas svitro-
Sana

Nosacijumi

1. Izmainas attiecas tikai uz to pasu iepakojuma/trauka veidu (pieméram, kontiiriepakojumu aizstaj ar kontiriepa-
kojumu).

2. lerosinatajam iepakojuma materialam ta attiecigo ipasibu zina jabit vismaz lidzvértigam apstiprinatajam materia-
lam.

3. Vismaz divam eksperimentalam vai riipnieciskim sérijam saskana ar ICH/VICH noteikumiem uzsakti attiecigi
stabilitates pétijumi un noveértéti attiecigi stabilitates raditaji, un procediras isteno$anas laika pieteikuma iesnie-
dzgja riciba ir vismaz triju ménesu laika giti apmierinosi dati par stabilitati. Tacu, ja ierosinatais iepakojums ir
izturigaks neka pasreizéjais iepakojums, pieméram, biezaks kontiiriepakojums, nav janodrosina triju ménesu laika
giitu stabilitates datu pieejamiba. Sie pétijumi ir japabeidz, un dati (kopa ar informaciju par ierosinato ricibu)
nekavgjoties jasniedz kompetentajam iestadém, ja tie apstiprinata glabasanas laika beigas neatbilst vai, iesp&ams,
neatbilst specifikacijam.

4. Pargjam produkta noforméjumam jaatbilst zalu apraksta minétajiem noradijumiem par zalu devam un arstéSanas
ilgumu.

Dokumentacija

1. Atbilstosas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma
pieteikuma iesniedz&jiem” 6.B séjuma formata veterinaram zalém), tostarp attiecigos gadijumos parskatita infor-
macija par zalem.

2. Atbilstigi dati par jauno iepakojumu (salidzinami dati par caurlaidibu, pieméram, O,, CO,, mitruma caurlaidibu).

3. Attiecigos gadijumos japierada, ka nenotiek satura un iepakojuma materidla savstarpéja iedarbiba (pieméram,
ierosinata materiala sastavdalu iekluve satura un produkta sastavdalu zudums iepakojuma), tostarp jaiesniedz
apstiprinajums, ka materials atbilst attiecigdm farmakopejas prasibam vai Eiropas Savienibas tiesibu aktiem par
plastmasas materialiem un priekSmetiem, kas nonak saskaré ar partikas precém.

4. Apliecinajums, ka saskana ar ICH/VICH noteikumiem uzsakti nepiecieSamie stabilitates pétfjumi (noradot attiecigo
sériju numurus) un ka attiecigos gadijumos procediiras istenoSanas laika pieteikuma iesniedzéja riciba bija nepie-
cieSamais apmierinodu stabilitates datu minimums, un ka pieejamie dati nenoradija uz problému. Ir ari jasniedz
apliecindjums, ka $ie pétijumi tiks pabeigti un dati (kopa ar informaciju par ierosinato ricibu) nekavgjoties tiks
iesniegti kompetentajam iestadém, ja tie apstiprinata glabasanas laika beigas neatbilst vai, iesp&ams, neatbilst
specifikacijam.

5. Vismaz divam eksperimentalam vai rGpnieciskam sérijam saskana ar ICH/VICH noteikumiem veiktu stabilitates
pétijumu par attiecigajiem stabilitates raditajiem rezultati, kas aptver vismaz triju ménesu periodu, un apliecina-
jums, ka Sie pétijumi tiks pabeigti un ka dati (kopa ar informaciju par ierosinato ricibu) nekavéjoties tiks iesniegti
kompetentajam iestadem, ja tie apstiprinata glabasanas laika beigas neatbilst vai, iespéjams, neatbilst specifikaci-
jam.
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6. Attiecigos gadijumos pasreizéja un ierosinata primara iepakojuma specifikaciju salidzinosa tabula.

7. Attiecigos gadijumos jauna traukafaizvakojuma paraugi (skatit KTD, Prasibas attieciba uz dalibvalstis savaktajiem

paraugiem | EMA).

8. Apliecindjums, ka paréjo iepakojumu izmérs(-i) atbilst zalu apraksta noraditajam devam un arstéSanas ilgumam, ka
ar atbilst zalu apraksta minétajiem noradijumiem par zalu devam.

Piezime: attieciba uz B.ILe.1.b) izmainam pieteikuma iesniedz&jiem tiek atgadinats, ka saistiba ar izmainam, kuru rezultata tiek iegaita
“jauna zalu forma”, ir jaiesniedz papildu attiecinasanas pieteikums.

B.ILe.2. Gatava produkta primara iepakojuma specifika- Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
cijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas nosacijumi dokumentacija
a) Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteiksana 1,2, 3,4 1, 2 1A
b) Jauna specifikicijas parametra pievienosana specifi- 1,25 1,23 4,6 1A
kacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
c) Nebutiska specifikicijas parametra svitrosana (pie- 1,2 1,25 1A
meéram, novecojusa parametra svitroSana)
d) Specifikacijas parametra pievienosana vai aizstagana 1,2 3,46 IB

dro$uma vai kvalitates apsvéruma de]

Nosacijumi

1. Izmainas nav radusas, izpildot kadas citas no ieprieks¢jiem novértéjumiem izrietoSas saistibas parskatit specifika-
ciju ierobezojumus (pieméram, tas nav izdaritas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma procediras vai Il tipa izmainu

procedaras laika).

2. Izmainas nav izraisijusi neparedzéti notikumi razosanas laika.

3. Visam izmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobezojumiem.

4. TestéSanas procediira nemainas, vai testéSanas procediras izmainas ir nelielas.

5. Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai standarta panémieniem, ko izmanto

jauna veida.

Dokumentacija

1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijjumos “Pazinojuma
pieteikuma iesniedz€jiem” 6.B sgjuma formata veterinaram zalém).

2. Pasreizgjo un ierosinato specifikaciju salidzinosa tabula.

3. Attiecigos gadijumos informacija par visam jaunajam analizes metodém un validacijas dati.

4. Divu primara iepakojuma sériju analizes dati par visiem specifikicijas parametriem.

5. Pamatojums/riska noveértéjums, kas apliecina, ka parametrs nav batisks vai ka tas ir novecojis.

6. Jauna specifikacijas parametra un ierobezojumu pamatojums.

B.ILe.3. Gatava produkta primara iepakojuma testéSanas Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
procediiras izmainas nosacijjumi dokumentacija
a) Nelielas izmainas apstiprinata testé$anas procediira 1,23 1,2 1A
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b) Citas izmainas testéSanas procediira (tostarp aizsta- 1,3, 4 1, 2 1A
$ana vai pievienosana)
c) TesteSanas procediiras svitro$ana, ja jau ir apstipri- 5 1 IA

nata alternativa testéSanas procediira

Nosacijumi

1. Saskana ar attiecigam pamatnostadném ir veikti atbilstosi validacijas pétijumi, un to rezultati pierada, ka atjauni-

nata testéSanas procediira ir vismaz lidzvértiga iepriekséjai testéSanas procedirai.

2. Analizes metodei japaliek tai paSai (pieméram, pielaujamas kolonnas garuma vai temperatiiras izmainas, bet ne

citada kolonna vai metode).

3. Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai standarta papémieniem, ko izmanto

jauna veida.

4. Aktiva viela/gatavais produkts nav biologiskas/imunologiskas izcelsmes viela.

5. Ir apstiprinata alternativa specifikacijas parametra testéSanas procediira, un $i procediira nav pievienota, pazinojot

par TA/TA(IN) tipa izmainam.

Dokumentacija

1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma

pieteikuma iesniedzgjiem” 6.B séjuma formata veterinaram zalém), tostarp analizes metodes apraksts un validacijas
datu kopsavilkums.

. Salidzinami validacijas rezultati vai pamatotos gadjjumos salidzinosas analizes rezultati, kas pierada, ka pasreizéja

testéSanas procedira ir lidzvértiga ierosinatajai. So prasibu nepieméro, ja pievieno jaunu testéSanas procediru.

B.Ile.4. Trauka vai aizvakojuma (primarais iepakojums) Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
formas vai izméra izmainas nosacijumi dokumentacija
a) Nesterilas zalu formas 1,2, 3 1,2 4 1A
b) Formas vai izméra izmainas skar iepakojuma mate- II
riala pamatkomponenti, kas var biitiski ietekmeét
gatava produkta piegadi, lietoSanu, dro$umu vai
stabilitati
c) Sterilas zalu formas 1,2 3,4 IB

Nosacijumi

1. Trauka kvalitativais vai kvantitativais sastavs nemainas.

2. Izmainas neskar iepakojuma materiala pamatkomponenti, kas ietekmé gatava produkta piegadi, lietosanu, drosibu
vai stabilitati.

3. Ja izmainas attiecas uz brivas augsdalas tilpumu vai virsmas laukuma un tilpuma attiecibu, vismaz divam ekspe-
rimentalam (trijam sérijam attieciba uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalém) vai ripnieciskam sérijam
saskana ar attiecigajam pamatnostadném uzsakti stabilitates pétjlumi un noveértéti attiecigi stabilitates raditaj,
un pieteikuma iesniedzgja riciba ir vismaz triju ménesu laika (seSu ménesu laika attieciba uz biologiskas/imuno-
logiskas izcelsmes zalém) gati dati par stabilitati. Ir dots apliecindjums, ka $ie pétijumi tiks pabeigti un dati (kopa
ar informaciju par ierosinato ricibu) tiks nekavéjoties iesniegti kompetentajam iestadém, ja tie apstiprinata glaba-
Sanas laika beigas neatbilst vai, iespéjams, neatbilst specifikacijam.

Dokumentacija

1. Atbilstosas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma
pieteikuma iesniedzgjiem” 6.B sgjuma formata veterinaram zalém), tostarp trauka vai aizvakojuma materiala
apraksts, siki izstradats ziméjums un sastavs un attiecigos gadijumos parskatita informacija par zalém.
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2. Attiecigos gadijumos jauna trauka/aizvakojuma paraugi (skatit KTD, Prasibas attieciba uz dalibvalstis savaktajiem

paraugiem).

3. Pilnigi steriliem produktiem ir veikti atkartotas validacijas pétjjumi. Attiecigos gadijumos janorada atkartotas

validacijas pétijumos izmantoto sériju numuri.

4. Ja izmainas attiecas uz brivas augsdalas tilpumu vai virsmas laukuma un tilpuma attiecibu, apliecindjums, ka
saskana ar ICH/VICH noteikumiem uzsakti nepiecieSamie stabilitates pétfjumi (noradot attiecigo sériju numurus)
un ka attiecigos gadijumos IA tipa izmainu pazinojuma izpildes un IB tipa izmainu pazinojuma iesniegSanas laika
pieteikuma iesniedzéja riciba bija nepiecieSamais apmierino$u stabilitates datu minimums, un ka pieejamie dati
nenoradija uz problému. Ir ari jasniedz apliecinajums, ka Sie pétjjumi tiks pabeigti un dati (kopa ar informaciju par
ierosinato ricibu) nekavéjoties tiks iesniegti kompetentajam iestadém, ja tie apstiprinata glabasanas laika beigas

neatbilst vai, iesp&jams, neatbilst specifikacijam.

izlietosanas) produktu pildijuma svaraftilpuma
izmainas

B.ILe.5. Gatava produkta iepakojuma jzmeéra izmainas Izpildamie Iesniedzama Procediras tips
nosacijumi dokumenticija
a) Izmainas, kas attiecas uz vienibu skaitu (pieméram,
tabletes, ampulas utt.) viena iepakojuma
1. Izmainas, kas attiecas uz paslaik apstiprinatu 1,2 1,3 AN
iepakojuma izméru
2. Izmainas, kas attiecas uz paslaik neapstiprinatu 1,23 IB
iepakojuma izméru
b) Iepakojuma izméra(-u) svitroSana 3 1,2 IA
c) Sterilu daudzdevu (vai vienas devas, dalgjas izlieto- I
Sanas) parenteralu zalu, tostarp biologiskas/imuno-
logiskas izcelsmes zalu, pildijuma svara/tilpuma
izmainas
d) Neparenteralu daudzdevu (vai vienas devas, dal&jas 1,2, 3 1B

Nosacijumi
1. Jaunajam iepakojuma izméram jaatbilst zalu devam un

2. Primara iepakojuma materials nemainas.

arstéSanas ilgumam, kas apstiprinats zalu apraksta.

3. Pargjam produkta noformé&umam jaatbilst zalu apraksta minétajiem noradijumiem par zalu devam un arstésanas

ilgumu.

Dokumentacija

1. Atbilstosas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadjjumos “Pazinojuma
pieteikuma iesniedzéjiem” 6.B s€juma formata veterinaram zalém), tostarp attiecigos gadijumos parskatita infor-

macija par zalém.

2. Jauna/pasreizéja iepakojuma izmeéra izmanto$anas pamatojums, kas pierada, ka jaunais/pasreizéjais iepakojuma
izmérs atbilst zalu apraksta noraditajam devam un arstéSanas ilgumam.

3. Apliecindjums, ka saskana ar attiecigam pamatnostadném tiks veikti stabilitates pétjjumi produktiem, kuru stabi-
litates raditaji var tikt skarti. Dati (kopa ar informaciju par ierosinato ricibu) ir jaiesniedz, ja tie neatbilst speci-

fikacijam.

Piezime: attieciba uz B.ILe.5.c) un d) pieteikuma iesniedzéjiem tiek atgadinats, ka saistiba ar izmainam, kas skar zalu “stiprumu”, ir

jaiesniedz papildu attiecinasanas pieteikums.
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B.ILe.6. Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara) iepa- Izpildamie Iesniedzama Procediras tips
kojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu | nosacijumi dokumenticija
(pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni
uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada
plastmasa))
a) Izmainas, kas skar informaciju par produktu 1 1 AN
b) Izmainas, kas neskar informaciju par produktu 1 1 1A

Nosacijumi

1. Izmainas neskar iepakojuma materiala komponenti, kas ietekmé gatava produkta piegadi, lietosanu, drosumu vai

stabilitati.

Dokumentacija

1. Atbilsto3as(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma
pieteikuma iesniedz&jiem” 6.B séjuma formata veterinaram zalém), tostarp attiecigos gadijumos parskatita infor-

macija par zalem.

B.lIle.7. Izmainas, kas attiecas uz iepakojuma kompo- Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
nen$u vai ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija) nosacjjumi dokumentacija

a) Piegadataja svitros$ana 1 1 1A

b) Piegadataja aizstasana vai pievienoSana 1,2 3 4 1,23 1A

c) Izmainas, kas attiecas uz dozétas devas inhalatora I

krajtelpas piegadatajiem

Nosacijumi

1. lepakojuma komponente vai ierice netiek svitrota.

2. Iepakojuma komponensu | ierices kvalitativais un kvantitativais sastavs un dizains nemainas.

3. Specifikacijas un kvalitates parbaudes metode ir vismaz lidzvertiga.

4. Attieciga gadijuma sterilizacijas metode un apstakli nemainas.

Dokumentacija

1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma

pieteikuma iesniedz&jiem” 6.B s¢juma formata veterinaram zalém).

2. Cilvekiem paredzétu zalu lietoSanas iericém — CE markéuma esamibas apliecinajums.

3. Attiecigos gadijumos pasreiz&jo un ierosinato specifikaciju salidzinosa tabula.

B.ILf) Stabilitate

B.ILf1. Gatava produkta glabasanas laika vai glabasanas Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
nosacfjumu izmainas nosacijumi dokumenticija
a) Gatava produkta glabaSanas laika saisinaSana
1. Iepakots pardosanai 1 1,23 AN
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2. Péc pirmas atvérsanas 1 1,2, 3 1Ay
3. Péc atskaidiSanas vai sajaukSanas 1 1,23 1A
b) Gatava produkta glabasanas laika pagarinasana
1. Iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika 1,23 IB
datiem)
2. Péc pirmas atvérSanas (pamatojoties uz reala 1, 2,3 1B
laika datiem)
3. Péc atSkaidiSanas vai sajaukSanas (pamatojoties 1,23 IB
uz reala laika datiem)
4. Glabasanas laika pagarinasana, pamatojoties uz I
ICH/VICH pamatnostadném neatbilstosu stabili-
tates datu ekstrapolaciju (*)
5. Biologiskas/imunologiskis izcelsmes zalu glaba- 1,23 IB
Sanas laika pagarinasana saskana ar apstiprinatu
stabilitates protokolu
c) Biologiskas izcelsmes zalu glabasanas nosacijumu I
izmainas, ja stabilitates pétjjumi nav veikti saskana
ar apstiprinato stabilitates protokolu
d) Gatava produkta vai atSkaidita/sajaukta produkta 1,23 1B
glabasanas nosacijumu izmainas
e) Pareja uz apstiprinatu stabilitates protokolu 1,2 1, 4 1A
Nosacijumi

1. Izmainas nav izraisijusi neparedzéti notikumi raZosanas laika, vai to iemesls nav stabilitates apsvérumi.

2. Izmaina neattiecas uz apstiprinasanas kritériju paplasinasanu testétajos parametros, stabilitates parametru atcelSanu

vai parbauzu bieZuma samazinasanu.

Dokumentacija

1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma
pieteikuma iesniedz&jiem” 6.B séjuma formata veterinaram zalém). Tiem jaietver rezultati, kas gati atbilsto3os reala
laika stabilitates pétijumos (kuri aptver visu glabasanas laiku), kuri saskana ar attiecigdm pamatnostadném par
stabilitati veikti vismaz divam gatava produkta eksperimentalam sérijam (1), kurds produkts attiecigi iepakots
apstiprinataja iepakojuma materiala un/vai péc pirmas atvérSanas vai sajaukSanas; attiecigos gadijumos jaieklauj

atbilstigu mikrobiologisko testu rezultati.

2. Parskatita informacija par zalém.

3. Kopija apstiprinatai gatava produkta glabasanas laika specifikacijai un attiecigos gadijumos kopija specifikacijai péc

atSkaidiSanas/sajaukSanas vai pirmas atvérSanas.

4. lerosinato izmainu pamatojums.

(*) Piezime: ekstrapolacija neattiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes zaleém.
(") Eksperimentalas sérijas var izmantot, apnemoties parbaudit razosanas sériju glabasanas laiku.
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B.ILg) Izstrades intervals un pec apstiprinasanas veikto izmainu parvaldibas protokols

B.ILg.1. Jauna gatava produkta izstrades intervala noteik- Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
$ana vai apstiprinata izstrades intervala pagarinaSana: nosacijumi dokumenticija
a) vienas vai vairaku vienibu izgatavoSanai gatava 1,2, 3 I
produkta raZoSanas procesa, tostarp saistitajam
parbaudém raZoSanas gaita un/vai testéSanas proce-
diram
b) paligvielu/starpproduktu un/vai gatava produkta 1,23 I

testéSanas procediiram

Dokumentacija

1. Produktu un procesu izstrades pétijumu (tostarp attiecigos gadijumos riska noveért§juma un vairaku parametru
pétijumu) rezultati, kas pierada, ka ir giita sistematiska un mehaniska izpratne par materiala raditajiem un procesu
parametriem, ka arT gatava produkta batiskajiem kvalitates raditajiem.

2. Izstrades intervala, tostarp mainigo (attiecigos gadijumos materiala raditaju un procesa parametru) un to ierosinato

diapazonu, apraksts tabulas veida.

3. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma
pieteikuma iesniedz&jiem” 6.B s¢juma formata veterinaram zalém).

B.ILg.2. Péc apstiprinasanas veikto izmainu parvaldibas Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
protokola, kas saistits ar gatavo produktu, ievieSana nosacijumi dokumenticija
1,23 II

Dokumentacija

1. lerosinato izmainu siks apraksts.

2. Ar gatavo produktu saistits izmainu parvaldibas protokols.

3. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata

pieteikuma iesniedz&jiem” 6.B s¢juma formata veterinaram zalém).

vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma

B.ILg.3. Ar gatavo produktu saistita apstiprinata izmainu Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
parvaldibas protokola svitroSana nosacijumi dokumenticija
1 1,2 A

Nosacijumi

1. Ar gatavo produktu saistitd apstiprinata izmainu parvaldibas protokola svitro$anu nav izraisijusi neparedzéti
notikumi vai specifikacijas apsvérumi protokola aprakstito izmainu veikSanas laika, un ta nekada veida neietekmé

jau apstiprinato dokumentacija sniegto informaciju.

Dokumenticija

1. lerosinatas svitroSanas pamatojums.

2. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma
pieteikuma iesniedz&jiem” 6.B s¢juma formata veterinaram zalem).

B.ILg.4. Izmainas apstiprinata izmainu parvaldibas proto-
kola

Izpildamie
nosacfjumi

Iesniedzama
dokumenticija

Procediiras tips

a) Nozimigas izmaipas apstiprinita izmainu parval-
dibas protokola

II
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b) Nelielas izmainas apstiprinata izmainu parvaldibas
protokola, kas nemaina protokola definéto straté-
$iju

IB

Dokumentacija

1. Apliecindjums, ka visam izmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobezojumiem. Ka ari apliecinajums, ka
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalem nav vajadzigs salidzinamibas novértéjums.

B.ILg.5. Apstiprinataja izmainu parvaldibas protokola Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
paredzéto izmainu ievieSana nosacijumi dokumenticija
a) Lai veiktu izmaipas, nav nepiecieSami papildu 1 1,2 4 IAN
pamatojuma dati
b) Lai veiktu izmainas, ir nepiecieSami papildu pama- 1,23 4 IB
tojuma dati
¢) Veicamas izmainas attiecas uz biologiskas/imunolo- 1,23 4,5 IB

giskas izcelsmes zalem

Nosacijumi

1. lerosinatas izmainas ir veiktas saskana ar apstiprinito izmainu parvaldibas protokolu, kura ir noteikts, ka péc

izmainu veikSanas par tam ir nekavéjoties japazino.

Dokumentacija

1. Atsauce uz apstiprinato izmainu parvaldibas protokolu.

2. Apliecinajums, ka izmainas ir veiktas saskana ar apstiprinatu izmainu parvaldibas kartibu un ka pétjjumu rezultati
atbilst protokola noteiktajiem pienemsanas kritérijiem. Ka ari apliecindjums, ka biologiskas/imunologiskas izcel-

smes zalém nav vajadzigs salidzinamibas novértgjums.

3. Rezultati, kas gati pétijumos, kuri veikti saskana ar apstiprinatu izmainu parvaldibas protokolu.

4. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma
pieteikuma iesniedzéjiem” 6.B séjuma formata veterinaram zalem).

5. Gatava produkta apstiprinato specifikaciju kopijas.

B.ILh) Nejauso faktoru drosums

B.ILh.1. “Nejauso faktoru dro$uma novértéjuma” infor- Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
macijas atjauninasana (3.2.A.2. iedala) nosacijumi dokumenticija
a) Pétijumi saistiba ar pirmo reizi izskatitajiem raZo- I
Sanas posmiem attieciba uz vienu vai vairakiem
nejausajiem faktoriem
b) Ar dokumentacija jau zinotiem raZoSanas posmiem
un nejausajiem faktoriem saistitu novecojusu péti-
jumu aizstasana:
1) ar riska novertéjuma groziSanu I
2) bez riska novértéjuma grozisanas 1,2, 3 1B

Dokumentacija

1. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi, tostarp jaunu pétjjumu ieklausana, lai izskatitu razoSanas posmu

iesp&jas deaktivizét/samazinat nejausos faktorus.
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2. Pamatojums, ka pétijumu rezultata netiek grozits riska novértéjums.

3. Grozijumi informacija par zalem (vajadzibas gadijuma).

B.III. CEP/TSE[MONOGRAFIJAS

B.IIL1. Jauna vai atjauninita Eiropas Farmakopejas atbil-
stibas sertifikata iesniegSana:

Izpildamie
nosacijumi

Iesniedzama
dokumenticija

Procediiras tips

aktivai vielai,

izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas
vielas raZosanas procesa vielai,

paligvielai

a) Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg-
$ana Eiropas Farmakopejas attiecigajai monografijai

1. Jaunu sertifikatu iesniedz iepriek§ apstiprinats
razotajs

1,23,45,8,
11

1,23 45

2. lepriekS apstiprinats raZotajs iesniedz atjauni-
natu sertifikatu

1,23 4,8

1,23, 45

IA

3. Jaunu sertifikatu iesniedz jauns raZotajs (aizsta-
Sana vai pievienosana)

1,23,45,8,
11

1,23,45

AN

4. Sertifikatu svitrosana (ja attieciba uz vienu mate-
rialu ir vairaki sertifikati)

10

1A

5. Jauns sertifikats par nesterilu aktivo vielu, kuru
planots izmantot sterilas zales, ja sintézes
pédgjos posmos izmanto fideni un nav noradits,
ka materiala sastava nav endotoksinu

1,234,506

IB

b) Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats
aktivai vielaifizejvielai/reagentam/starpproduktam
vai paligvielai

1. Jauns vai ieprieks apstiprinats raZotajs iesniedz
jaunu sertifikitu aktivai vielai

3,5,6,11

1,23 45

IAN

2. Jauns vai iepriek$ apstiprinats raZotajs iesniedz
jaunu sertifikatu izejvielai/reagentam/starppro-
duktam vai paligvielai

3,6, 9

1,23 45

1A

3. IepriekS apstiprinats raZotajs iesniedz atjauni-
natu sertifikatu

7,9

1,23 45

1A

4. Sertifikatu svitro$ana (ja attieciba uz vienu mate-
rialu ir vairaki sertifikati)

10

IA

5. Jauns[atjauninats sertifikats, ko pieskir jau
apstiprinatsfjauns raZotajs, izmantojot cilveka
vai dzivnieku izcelsmes materialus, par kuriem
ir javeic riska novertéjums attieciba uz iespé-
jamu nejauSo faktoru raditu piesarpojumu

II
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Nosacijumi

10.

11.

Gatava produkta izlaides un glabasanas laika specifikicijas nemainas.

Attiecigos gadijumos nemainitas (iznemot attieciba uz stingrakiem ierobeZzojumiem) papildu specifikacijas
(papildus Eiropas Farmakopejai) piemaisijumiem (iznemot attieciba uz atlikusajiem $kidinatajiem, ar nosacijumu,
ka tie atbilst ICH/VICH) un produktam specifiskam prasibam (pieméram, dalinas izmérs, polimorfa forma).

Aktivas vielas, izejvielas/reagenta/starpprodukta razosanas procesa netiek izmantoti cilvéka vai dzivnieku izcel-
smes materiali, kuriem japarbauda dati par virusu drosibu.

Ja Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata nav ieklauts atkartota testa periods vai ja dokumentacija nav sniegti
dati, kas apliecina atkartota testa periodu, tikai aktivo vielu testé tiesi pirms lietoSanas.

Aktiva vielafizejviela/reagents/starpprodukts/paligviela nav sterila.
Viela nav ieklauta veterinaras zalés, kas paredzétas lietosanai dzivnieku sugam, kas ir uznémigas pret TSE.
Veterinaram zalém: nav notikusas izmainas attieciba uz materiala ieguves avotu.

Ja aktivas vielas ir augu izcelsmes, razosanas procesam, fizikalajai formai, ekstrakcijas skidinatajam un drogas/
ekstrakta attiecibai (DER) japaliek tai pasai.

Ja parenteralas zalés planots izmantot no kauliem raZotu Zelatinu, tas ir jarazo tikai atbilstigi attiecigas valsts
prasibam.

Dokumentacija ir ieklauts vismaz viens vielas razotajs.

Ja aktiva viela nav sterila viela, bet to planots izmantot sterilas zales, atbilstigi CEP sintézes pédgjos posmos
nedrikst izmantot adeni, bet, ja Gdens tiek izmantots, ir jaapliecina, ka aktivas vielas sastava nav bakterialo
endotoksinu.

Dokumentacija

1.

Pasreiz&ja (atjauninatd) Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata kopija.

. Pievienojot razotni, izmainu pieteikuma veidlapa ir skaidri janorada “pasreizgjie” un “ierosinatie” razotaji, ka minéts

pieteikuma veidlapas 2.5. iedala.

. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata).

. Attiecigos gadjjumos dokuments, kura sniegta informacija par visiem materialiem, uz kuriem attiecas Noradijumi

dzivnieku siiklveida encefalopatijas ierosinataju izplatiSanas riska samazinasanai ar cilvekiem paredzetam un veterindrajam
zalem, tostarp materidliem, kurus izmanto aktivas vielas/paligvielas razoSana. Par visiem $adiem materialiem ir
janorada 3ada informacija: razotaja nosaukums, sugas un audi, no kuriem materials ir atvasinats, donordzivnieku
izcelsmes valstis un materiala izmantosana.

Attieciba uz centralizéto procediru 1 informacija ir jaieklauj atjauninata TSE A tabula (un attiecigos gadijumos B
tabula).

. Vajadzibas gadijuma attieciba uz aktivo vielu — visu pieteikuma minéto tirdzniecibas atlaujas turétaju noteikto

kvalificéto personu (KP) apliecindjumi, ja aktivo vielu izmanto ka izejvielu, un visu pieteikuma minéto tirdznie-
cibas atlauju turétdju noteikto kvalificgto personu (KP), kuras ir atbildigas par sérijas izlaidi, apliecinajumi. Sajos
apliecindgjumos ir janorada, ka pieteikuma minétais(-ie) aktivas vielas razotajs(-i) darbojas saskana ar siki izstra-
datam labas razosanas prakses pamatnostadném attieciba uz izejvielam. Noteiktos gadijumos ir pielaujams, ka tieck
iesniegts tikai viens apliecindjums; skatit piezimi attieciba uz izmainam B.ILb.1. KP apliecindjums ir nepiecieSams
ari, ja tiek razoti starpprodukti, savukart attieciba uz aktivo vielu un starpproduktu sertifikatu atjauninajumiem KP
apliecindjums ir nepiecieSams tikai tada gadjjuma, ja salidzindjuma ar iepriek§ registréto sertifikata versiju ir
notikusas izmainas, kas skar faktiskas minétas razotnes.

. Atbilstosi pieradijumi, lai apstiprinatu peédgjos aktivas vielas sintézes posmos izmantota Gdens atbilstibu attieci-

gajam prasibam par farmacija izmantota Gidens kvalitati.




2.8.2013.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

C 223/63

B.IIL2. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai nosacjjumi dokumentacija

a) Tadas izmainas ieprieks ES farmakopeja neietilp-

stosas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai
panaktu pilnigu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
vai dalibvalsts farmakopejai

1. Aktiva viela 1,23, 4,5 1,234 A
2. Paligvielajaktivas vielas izejviela 1,2, 4 1,2 3, 4 1A
b) Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu 1,245 1,2 3,4 1A

Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjauninatajai monografijai

c) Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju 1,4,5 1,23, 4 1A
izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakope-
jai

Nosacijumi

. Izmainas izdara tikai tadél, lai panaktu pilnigu atbilstibu farmakopejai. Visiem specifikacijas minétajiem testiem,

iznemot papildu testus, péc izmainam ir jaatbilst farmakopejas standartam.

. Nemainitas specifikacijas (papildus farmakopejai) produkta specifiskajam ipasibam (pieméram, dalinu izméra

profili, polimorfa forma vai biotesti, summarie raditaji).

. Nav batisku izmainu piemaisijumu kvalitativaja un kvantitativaja profila, ja vien netiek noteikti stingraki specifi-

kaciju ierobezojumi.

. Nav nepiecie$ama jaunas vai mainitas farmakopejas metodes papildu validacija.

. Ja aktivas vielas ir augu izcelsmes, razosanas procesam, fizikalajai formai, ekstrakcijas skidinatajam un drogas/eks-

trakta attiecibai (DER) japaliek tai pasai.

Dokumentacija

. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma

pieteikuma iesniedz&jiem” 6.B sgjuma formata veterinaram zalem).

. Padreizgjo un ierosinato specifikaciju salidzinosa tabula.

. Sérijas analizes dati (salidzinosas tabulas veida) par divam attiecigas vielas produkcijas sérijam attieciba uz visiem

jaunajas specifikacijas minétajiem testiem un papildus tiem vajadzibas gadijuma vismaz vienas eksperimentalas
sérijas salidzinami gatava produkta $kiSanas profila dati. Augu izcelsmes zalém var iesniegt salidzinamus sabruk-
Sanas datus.

. Dati, kas pierada monografijas piemérotibu vielas kontroles nodrosinasanai, pieméram, iesp&amo piemaisijumu un

monografijas atzimes par caurspidigumu salidzinajums.

Piezime: kompetentajam iestaddém nav japazino par atjauninatu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas monografiju, ja

registrétu zalu dokumentacija ir atsauce uz “pasreizéjo redakciju”.
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B.IV. MEDICINAS IERICES

B.IV.1. Mérierices vai ievadiSanas ierices izmainas Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
nosacijjumi dokumentacija
a) lerices, kas nav primara iepakojuma neatnemama
sastavdala, pievieno$ana vai aizstaSana
1. Ierice ar CE markéjumu 1,23,6,7 1,2 4 AN
2. lerice bez CE markéjuma tikai veterinaram 1,3, 4 IB
zalem
3. Dozétas devas inhalatoru krajtelpa vai cita I
ierice, kas var biitiski ietekmét produkta aktivas
vielas nodro$inajumu (pieméram, inhalators
nebuliser)
b) Ierices svitrosana 4,5 1,5 AN
c) lerices, kas ir primara iepakojuma neatpemama II

sastavdala, pievienoSana vai aizstasana

Nosacijumi

1. lerosinatajai mériericei vai ievadiSanas iericei precizi janoméra attieciga produkta deva atbilstosi apstiprinatajam

zalu devam, un $adu pétijumu rezultatiem jabut pieejamiem.

2. Jauna ierice ir saderiga ar zalém.

3. Izmainam nevajadzétu biit par iemeslu bitiskiem grozijumiem informacija par zalém.

4. Zales joprojam var precizi ievadit.

5. Attieciba uz veterinaram zalém ierice nav bitiska tas personas drosibai, kas ievada produktu.

6. Medicinas ierici neizmanto ka medicinas produkta skidinataju.

7. Ja ir planota mérierices funkcija, tai ir janodrosina CE markéjums.

Dokumenticija

1. Atbilstosas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma
pieteikuma iesniedz&jiem” 6.B s¢juma formata veterinaram zalém), tostarp ierices materiala apraksts, siki izstradats
zIm&ums un sastavs un attiecigos gadijumos informacija par piegadataju un parskatita informacija par zalém.

2. Pieradijums par CE markéumu, un, ja ir planota mérierices funkcija, CE markéuma ir jaietver arl pazinotas

iestades Cetrciparu numurs.

3. Dati, kas pierada ierices pareizibu, precizitati un saderibu.

4. Attiecigos gadijumos jaunas ierices paraugi (skatit KTD, Prasibas attieciba uz dalibvalstis savaktajiem paraugiem).

5. lerices svitroSanas pamatojums.

Piezime: attieciba uz B.IV.1.c) izmaindm pieteikuma iesniedzéjiem tiek atgadinats, ka saistiba ar izmaipam, kuru rezultata tiek iegiita

“jauna zalu forma”, ir jaiesniedz papildu attiecinasanas pieteikums.
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B.IV.2. Izmainas veteriniro zilu mérierices vai ievadi- Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
$anas ierices specifikacijas parametros un/vai ierobeZoju- | nosacijumi dokumenticija
mos
a) Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana 1,2 3,4 1, 2 1A
b) Jauna specifikacijas parametra pievienosana specifi- 1,2, 5 1,2 3,4, 6 1A
kacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
c) Apstiprinato specifikaciju ierobeZojumu paplasina- I
$ana, kas var bitiski ietekmeét ierices vispargjo
kvalitati
d) Specifikicijas parametra svitrosana, kas var bitiski II
ietekmet jerices vispargjo kvalitati
e) Specifikicijas parametra pievieno$ana dro$uma vai 1,23 46 IB
kvalitates apsveruma dé]
f) Nebitiska specifikicijas parametra svitrosana (pie- 1,2 1,25 1A
méram, novecojusa parametra svitrosana)

Nosacijumi

. Izmainas nav radusas, izpildot kadas citas no iepriek$€jiem noveértéjumiem izrietosas saistibas parskatit specifika-

ciju ierobezojumus (pieméram, tas nav izdaritas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma procediras vai II tipa izmainu
procediiras laika), iznemot gadijumus, kad papildu dokumenti jau ir noveértéti un apstiprinati citas procediiras
ietvaros.

. Izmainas nav ierosinajusi neparedzéti notikumi razosanas gaita.
. Visam izmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobezojumiem.
. TestéSanas procediira nemainas.

. Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai standarta panémieniem, ko izmanto

jauna veida.

Dokumentacija

. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma

pieteikuma iesniedz&jiem” 6.B s¢juma formata veterinaram zalem).

. Pasreizéjo un ierosinato specifikaciju salidzinosa tabula.

. Informacija par visam jaunajam analizes metodém un validacijas datu kopsavilkums.

. Divu produkcijas sériju analizes dati par visiem jaunaja specifikacija paredzétajiem testiem.

. Pamatojums/riska novértéjums, kas apliecina, ka parametrs nav batisks vai ka tas ir novecojis.

. Jauna specifikacijas parametra un ierobeZojumu pamatojums.

B.IV.3. Izmainas veteriniro zilu mérierices vai ievadi- Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
$anas ierices testéSanas procediira nosacijumi dokumenticija
a) Nelielas izmainas apstiprinataja testéSanas proce- 1,2 1,2 IA

dira
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b) Citas izmainas testéSanas procediira (tostarp aizsta- 1,3 1,2 IA

Sana vai pievienosana)

c) Testésanas procediiras svitro$ana, ja jau ir apstipri- 4 1 IA

nata alternativa testéSanas procediira

Nosacijumi

. Saskana ar attiecigdm pamatnostadném ir veikti atbilstosi validacijas pétjjumi, un to rezultati pierada, ka atjauni-

nata testéSanas procedira ir vismaz lidzvértiga iepriekséjai testéSanas procedirai.

. Analizes metode nemainas.

. Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai standarta panémieniem, ko izmanto

jauna veida.

. Ir apstiprinata alternativa specifikacijas parametra testéSanas procediira, un §i procediira nav pievienota, pazinojot

par IA[TIA(IN) tipa izmaipam.

Dokumentacija

. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi (iesniegti ES KTD formata vai attiecigos gadijumos “Pazinojuma

pieteikuma iesniedzgjiem” 6.B s¢juma formata veterinaram zalém, tostarp analizes metodes apraksts un validacijas
datu kopsavilkums.

. Salidzinami validacijas rezultati vai pamatotos gadijumos salidzino3as analizes rezultati, kas pierada, ka pasreizéja

testéSanas procediira ir lidzvértiga ierosinatajai. So prasibu nepieméro, ja pievieno jaunu testé$anas procediru.

B.V. TIRDZNIECIBAS ATLAUJU IZMAINAS CITU REGULATIVU PROCEDURU REZULTATA

B.V.a) PPL/VAPL

B.V.a.l. Jaunas, atjauninatas vai grozitas plazmas pamat-
lietas ieklauSana zalu tirdzniecibas atlaujas dokumentacija
(PPL 2. sola procediira)

Izpildamie
nosacijumi

Iesniedzama
dokumenticija

Procediiras tips

a) Jaunas plazmas pamatlietas pirmreizéja ieklausana,
kas ietekmé gatava produkta ipasibas

I

b) Jaunas plazmas pamatlietas pirmreizéja ieklausana,
kas neietekmé gatava produkta ipasibas

1,2 3,4

IB

c) Atjauninatas/grozitas plazmas pamatlietas ieklau-
$ana, ja izmainas ietekmé gatava produkta ipasibas

1,2 3,4

IB

d) Atjauninatas/grozitas plazmas pamatlietas ieklau-
$ana, ja izmainas neietekmé gatava produkta ipasi-
bas

1,2 3,4

1Ay

Nosacijumi

1. Attieciba uz atjauninato vai grozito plazmas pamatlietu ir izdots sertifikats par atbilstibu Eiropas Savienibas tiesibu

aktiem saskana ar Direktivas 2001/83/EK I pielikumu.

Dokumenticija

1. Apliecinajums, ka PPL sertifikats un novértéjuma zinojums pilniba attiecas uz apstiprinato produktu, PPL turétajs
TAT ir iesniedzis PPL sertifikatu, novértéjuma zinojumu un PPL dokumentaciju (ja TAT nav PPL turétajs), PPL
sertifikats un novértéjuma zinojums aizstdj iepriekséjos PPL dokumentus attiecigajai tirdzniecibas atlaujai.



2.8.2013.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

C 223/67

2. PPL sertifikats un novértéjuma zinojums.

3. Eksperta atzinums, kura izklastitas visas sertificétas PPL ieviestds izmainas un novértéta to iesp&jama ictekme uz

gatavo produktu, tostarp veikts produktam specifisks risku novértéjums.

4. Izmainu pieteikuma veidlapa ir skaidri janorada “pasreizéjais” un “ierosinatais” PPL EMA sertifikats (koda numurs),
kas ieklauts tirdzniecibas atlaujas dokumentacija. Attiecigos gadijumos izmainu pieteikuma veidlapa ir skaidri
janorada ari visas pargjas ar zalem saistitas PPL, pat ja pieteikums uz tam neattiecas.

B.V.a.2. Jaunas, atjauninatas vai grozitas vakcinas antigéna
pamatlietas ieklausana zalu tirdzniecibas atlaujas doku-
mentacija (VAPL 2. sola procediira)

Izpildamie
nosacijumi

Iesniedzama
dokumentacija

Procediiras tips

a) Jaunas vakcinas antigéna pamatlietas pirmreizéja
ieklauSana

II

b) Atjauninatas/grozitas vakcinas antigéna pamatlietas
ieklauSana, ja izmainas ietekmé gatava produkta
ipasibas

1,23, 4

IB

c) Atjauninatas/grozitas vakcinas antigéna pamatlietas
ieklauSana, ja izmainas neietekmé gatava produkta
ipasibas

1,2 3,4

IAN

Nosacijumi

1. Attieciba uz atjauninato vai grozito vakcinas antigéna pamatlietu ir izdots sertifikats par atbilstibu Eiropas

Savienibas tiesibu aktiem saskana ar Direktivas 2001/83/EK I pielikumu.

Dokumentacija

1. Apliecindjums, ka VAPL sertifikats un novértéjuma zinojums pilniba attiecas uz apstiprinato produktu, VAPL
turétajs TAT ir iesniedzis VAPL sertifikatu, novértgjuma zinojumu un VAPL dokumentaciju (ja tirdzniecibas
atlaujas turétdjs nav VAPL turétdjs), VAPL sertifikats un novértéjuma zinojums aizstaj iepriekséjos VAPL doku-

mentus 3ai tirdzniecibas atlaujai.

2. VAPL sertifikats un novértéjuma zinojums.

3. Eksperta atzinums, kura izklastitas visas sertificétas VAPL ieviestas izmainas un novértéta to iesp&jama ietekme uz

gatavo produktu, tostarp veikts produktam specifisks risku novértéjums.

4. Izmainu pieteikuma veidlapa ir skaidri janorada “pasreizgjais” un “ierosinatais” VAPL EMA sertifikats (koda
numurs), kas ieklauts tirdzniecibas atlaujas dokumentacija. Attiecigos gadijumos izmainu pieteikuma veidlapa ir

skaidri janorada ari visas parjas ar zalém saistitas VAPL, pat ja pieteikums uz tam neattiecas.

B.V.b) Lietas nodoSana izskatisanai

B.V.b.1. Kvalitaites dokumenticijas atjauninasana, lai Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas nodo- | nosacijumi dokumentacija
$anu izskatiSanai (Savienibas procediiru)
a) Izmainas veic, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts 1 1,2 AN
saistiba ar lietas nodosanu izskatiSanai
b) Kvalitates dokumenticijas saskanosana nav dala no I

procediiras (lietas nodosana izskatiSanai), un atjau-
ninasanu veic, lai to saskanotu
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Nosacijumi

1. Saistiba ar atzinumu nav nepiecieSams papildu novertgjums.

Dokumentacija

1. Izmainu pieteikuma pavadvestulé sniedz atsauci uz attiecigo Komisijas lemumu.

2. lesniegtajos dokumentos ir skaidri jaizce] izmainas, kas ieviestas, Istenojot procediiru lietas nodosanai izskatiSana.

C. DROSUMA, IEDARBIGUMA, FARMAKOVIGILANCES IZMAINAS

C.I. CILVEKIEM PAREDZETAS UN VETERINARAS ZALES

C.L1. Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas pama- Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
ciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar | nosacijumi dokumentacija
lietas nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru)
a) Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma 1 1,23 1A
b) Zales neietilpst noteiktaja procediiras darbibas 1,23 IB
joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra atzinumu,
kas sniegts saistiba ar procediiru, un TAT nav jaie-
sniedz jauni papildu dati
c) Zales neietilpst noteiktaja procediiras darbibas 1,3 I

joma, bet izmainas veic, lai pemtu véra atzinumu,
kas sniegts saistiba ar procediiru, un TAT iesniedz
jaunus papildu datus

Nosacijumi

1. Izmainu rezultata tiek ieviests iestades pieprasitais formul&jums, un saistiba ar to nav jaiesniedz papildu informa-

cija un/vai papildu novértéjums.

Dokumentacija

1. Izmainu pieteikuma pavadvestulé sniedz atsauci uz attiecigo Komisijas lémumu vai Savstarpéjas atziSanas un
decentralizéto procediru koordinacijas grupas veterinarijai (CMDh) panakto vienoSanos (atbilstosi situacijai),

pievienojot zalu aprakstu, etiketi vai lietoanas pamacibu.

2. Apliecindjums, ka ierosinatais zalu apraksts, etikete un lietosanas pamaciba attieciba uz konkrétajam sadalam ir
identiski dokumentiem, kas pievienoti Komisijas lémumam, vai identiski salidzindgjuma ar CMDh panakto vieno-

Sanos (atbilstosi situacijai).

3. Parskatita informacija par zalem.

C.L2. Izmainas  genérisko  zilu/hibridzilu/biologiskas
izcelsmes zaléem lidzvertigu zalu apraksta, etiketé un
lietoSanas pamaciba, pamatojoties uz atsauces produktam
veiktu tadu pasu izmainu novértejumu

Izpildamie
nosacijumi

Iesniedzama
dokumenticija

Procediiras tips

a) Tadu izmainu veikSana, saistiba ar kuram TAT nav
jaiesniedz jauni papildu dati

IB

b) Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar TAT
iesniegtiem jauniem papildu datiem (pieméram, sali-
dzinamiba)

I
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Dokumentacija

1. Izmainu pieteikuma pavadvestulé pievieno Eiropas Zalu agentiiras | valsts kompetentas iestades pieprasijumu

(attieciga gadijuma).

2. Parskatita informacija par zalém.

C.L3. Izmainas cilvekiem paredzétu zilu apraksta, etiketé
un lietoSanas pamaciba, lai nemtu véra procediiras rezul-
tatus saistiba ar periodiski atjauninimajiem zinojumiem
par zalu droSumu (PSUR) un pécregistracijas droSuma
pétijumiem (PASS) vai saskapa ar Regulas (EK) Nr.
1901/2006 45. vai 46. pantu veikta kompetentas iestades
novértéjuma rezultatus

Izpildamie
nosacijumi

Iesniedzama
dokumentacija

Procediras tips

a) Kompetentas iestades apstiprinata formul&juma
ievieSana

1,2

IAN

b) Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar TAT
iesniegtiem jauniem papildu datiem

II

Nosacijumi

1. Izmainu rezultata tiek ieviests kompetentas iestades pieprasitais formuléjums, un saistiba ar to nav jaiesniedz

papildu informacija un/vai papildu novertgjums.

Dokumenticija

1. Izmainu pieteikuma pavadvéstulé sniedz atsauci uz kompetentas iestades apstiprindjumu/noveértéjumu.

2. Parskatita informacija par zalém.

C.I4. Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietosanas pama-
ciba, lai pemtu veéra jaunus kvalitates, pirmskliniskos,
kliniskos vai farmakovigilances datus

Izpildamie
nosacfjumi

Iesniedzama
dokumenticija

Procediiras tips

II

Piezime: §Ts izmainas neattiecas uz gadijumiem, kad atbilstigi izmainam C.L13 ir iesniegti jauni dati. Sados gadijumos uz izmainam
zalu apraksta, etiketé unfvai lietoSanas pamaciba attiecas izmainu C.1.13 darbibas joma.

C.L5. Centralizéti registrétu zalu tiesiska statusa izmainas Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
nosacijumi dokumenticija
a) Geneérisko zalu [ hibridzalu | biologiskas izcelsmes 1,2 1B
zalem lidzvertigu zalu tiesiska statusa izmainas péc
atsauces zalu tiesiska statusa izmainam
b) Cita veida tiesiska statusa izmainas I

Dokumentacija

1. Izmainu pieteikuma pavadvéstulé sniedz pieradijumu par tiesiska statusa izmainam (pieméram, atsauci uz attiecigo

Komisijas lemumu).

2. Parskatita informacija par zalém.

Piezime: attieciba uz dalibvalsti registrétam zalém, ko apstiprina, Istenojot savstarpéjas atzianas procediiru | decentralizéto procediru,

tiesiska statusa mainu veic dalibvalsts limeni (nevis istenojot savstarpéjas atziSanas procediiras izmainas).
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C.L6. Terapeitisko indikaciju izmainas Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
nosacijumi dokumenticija
a) Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai I
apstiprinatas indikacijas groziSana
b) Terapeitiskas indikacijas svitroSana IB

Piezime: Ja izmainas veic, nemot véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas nodosanu izskatisanai, vai — genérisko zalu | hibridzalu |
biologiskas izcelsmes zalém lidzveértigu zalu gadijuma — kad $adas paas izmainas veic saistiba ar atsauces produktu, attiecigi
pieméro izmainas C.I.1 un C.L2.

C.L7. SvitroSana Izpildamie Iesniedzama Procediras tips
nosacijumi dokumenticija
a) Zalu formas svitro$ana 1,2 IB
b) Zalu stipruma svitroSana 1,2 1B

Dokumenticija

1. Apliecinajums, ka pargjais produkta noforméjums atbilst zalu apraksta minétajiem noradijumiem par zalu devam
un arstésanas ilgumu.

2. Parskatita informacija par zalém.

Piezime: gadijumos, kad attiecigajai zalu formai vai stiprumam ir izsniegta tirdzniecibas atlauja, kas neattiecas uz tirdzniecibas
atlaujam citam zalu formam vai stiprumam, ieprieksgjas zalu formas vai stipruma svitroSana ir uzskatdima nevis par
izmainam, bet gan par tirdzniecibas atlaujas atsaukSanu.

C.L8. Cilvekiem paredzétu zalu farmakovigilances Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
sistémas apraksta ievieSana vai izmainu veikSana $aja | nosacijumi dokumenticija
apraksta (*)

a) Farmakovigilances sistémas apraksta ievieSana, 1,2 AN

izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas
atbildiga par farmakovigilanci (tostarp attieciba uz
kontaktinformaciju), unfvai izmainas saistiba ar
farmakovigilances sistémas pamatlietas atraSanas
vietu

Dokumenticija
1. Farmakovigilances sistémas apraksts vai atbilstoSo dokumentu atjauninasana (atbilstosi situacijai):
— Pieradijums, ka pieteikuma iesniedzgja riciba ir kvalificéta persona, kas atbild par farmakovigilanci, un pietei-
kuma iesniedzgja parakstits pazinojums par to, ka ta riciba ir Direktivas 2001/83/EK IX sadala noradito

pienakumu un uzdevumu veikSanai vajadzigie lidzekli

— Kvalificétas personas, kas atbildiga par farmakovigilanci, kontaktinformacija, dalibvalsts, kura 31 persona dzivo
un veic savus pienakumus

— Farmakovigilances sistémas pamatlietas atraganas vieta

2. Farmakovigilances sistémas pamatlietas numurs (ja tads ir pieejams)

Piezime: §is izmainas attiecas uz farmakovigilances sistémas pamatlietas ieklauSanu, neraugoties uz to, vai tirdzniecibas atlaujas tehniskaja
dokumentacija bija sniegts farmakovigilances sistémas siks apraksts (DDPS).

Tiklidz sak darboties 57. panta paredzéta datubaze, izmainas saistiba ar kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci,
tostarp kontaktinformaciju (talruna un faksa numuri, pasta adrese un e-pasta adrese) un farmakovigilances sistémas pamatlietas
atrasanas vietu (pilséta, iela, pasta indekss, valsts) var atjauninat, tikai izmantojot So datubazi (bez vajadzibas veikt izmainas).
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Ja TAT izmanto iespéju atjauninat iepriek§minéto informaciju, izmantojot 57. panta paredzéto datubazi, TAT tirdzniecibas
atlauja ir janorada, ka atjauninata informacija par Siem datiem ir ieklauta datubaze.

(*) Informaciju par jaunas veterinaro farmakovigilances sistémas ieviesanu skatit C.IL7.

C.L9. Izmainu veikSana eso$aja farmakovigilances sistéema Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
atbilstigi farmakovigilances sistémas stkam aprakstam nosacijumi dokumentacija
a) Izmainas saistiba ar kvalificéto personu, kas atbil- 1 1 AN

diga par farmakovigilanci, un/vai izmainas kontak-
tinformacija un/vai drosibas procediira

b) Izmainas drosibas datubaze un/vai pamatnoteikumu 1,23 1 AN
izmainas saistiba ar farmakovigilances pienakumu
izpildi, unjvai vietas, kura veic farmakovigilances
pasakumus, maina

c) Citas DDPS izmainas, kas neietekmeé farmakovigi- 1 1 1A
lances sistemas darbibu (pieméram, izmainas, kas
attiecas uz galvenajam  glabasanas/arhivéSanas
vietam, administrativas izmainas)

d) DDPS izmainas, lai pemtu véra ta pasa DDPS 4 1,2 AN
novertejumu saistiba ar citam ta pasa TAT zilém

Nosacijumi

1. Farmakovigilances sistéma nemainas.

2. Datubazu sistéma ir apstiprinata (attieciga gadijuma).

3. Citu datubazu sisttmu datu nodosana ir apstiprinata (attieciga gadijuma).

4. Attieciba uz visam viena TAT zalém tiek veiktas vienadas izmainas DDPS (DDPS galiga versija neatskiras).

Dokumentacija

1. Jaunaka DDPS versija un attiecigd gadijuma jaunaka papildingjuma versija par konkréto produktu. Siem doku-
mentiem jaietver a) jaunds par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas dzives apraksta kopsavilkums; b)
apliecindjums, ka par farmakovigilanci atbildiga kvalificéta persona ir registréta EudraVigilance datubazé; un ¢) TAT
un par farmakovigilanci atbildigas personas jaunais pazinojums par to pieejamibu un blakusparadibu pazinosanas
metodém, ko parakstijusi jauna par farmakovigilanci atbildiga persona un tirdzniecibas atlaujas turétajs, ka ari
jaatspogulo citas izrieto$as izmainas, pieméram, attieciba uz struktiiras shemu.

Ja DDPS nav ieklauta informacija par kvalificéto personu, kas ir atbildiga par farmakovigilanci, un/vai §is personas
kontaktinformacija vai ja DDPS nav pienemts, parskatita DDPS versija nav vajadziga, un ir jaiesniedz pieteikuma

veidlapa.

2. Atsauce uz pieteikumu/procediiru un produktu, attieciba uz kuru tika apstiprinatas izmainas.

Piezime: C.1.9 attiecas uz $adam izmainam eso$aja farmakovigilances sistéma: 1) attieciba uz veterinarajam zalém un 2) attieciba uz
cilvekiem paredzétam zalém, kas vél nav veiktas farmakovigilances sistémas pamatlieta.

Piezime attieciba uz a): tiklidz sak darboties 57. panta paredzéta datubaze, izmainas saistiba ar kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci, tostarp kontaktinformaciju (talruna un faksa numuri, pasta adrese un e-pasta adrese) var
atjauninat, tikai izmantojot o datubazi (bez vajadzibas veikt izmainas). Ja TAT izmanto iespéju atjauninat So
informaciju, izmantojot 57. panta paredzéto datubazi, TAT tirdzniecibas atlauja ir janorada, ka atjauninata
informacija par Siem datiem ir ieklauta datubaze.

Piezime attieciba uz d): DDPS novértéjums, kas iesniegts ka jauna tirdzniecibas atlaujas | papildu attiecinaSanas | izmainu pieteikuma
sastavdala, var ierosinat $8 DDPS izmainas péc valsts kompetentds iestades | EMA pieprasijuma. Sados
gadijumos tadas pasas DDPS izmainas var veikt ari citam ta pasa tirdzniecibas atlaujas turétaja tirdzniecibas
atlaujam, iesniedzot (grupétas) IAy tipa izmainas.
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C.L10. Izmainas saistiba ar PSUR iesniegSanas biezumu | Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
iesnieg§anas datumu attieciba uz cilvekiem paredzétajam nosacijumi dokumenticija
ziléem
1 1,2 A
Nosacjjumi

1. Izmainas saistiba ar PSUR iesniegsanas biezumu | iesnieg§anas datumu ir apstiprinajusi Cilvékiem paredzéto zalu
komiteja | CMDh/ valsts kompetenta iestade.

Dokumenticija

1. Izmainu pieteikuma pavadvéstulé sniedz atsauci uz kompetentas iestades apstiprindgjumu (to tirdzniecibas atlauju
gadijuma, kas ir pieskirtas saskana ar centralizéto procediiru — Cilvekiem paredzéto zalu komiteja).

2. Parskatits PSUR iesnieganas biezums | iesniegSanas datums. (Attieciba uz zaleém, kas ir registrétas saskana ar
centralizéto procediiru, jaiesniedz pilna pielikumu kopa, tostarp parskatitais Il pielikums.)

Piezime: §is izmainas attiecas tikai uz gadijumiem, kad tirdzniecibas atlauja PSUR cikls ir noradits citadi, nevis ar atsauci uz Savienibas

atsaucu datumu sarakstu, un ir noteikta prasiba iesniegt PSUR.

C.L11. Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
plana, saisttbu un prasibu jevieSana vai izmainas Sajas
saistibas un prasibas

Iesniedzama
dokumentacija

Izpildamie
nosacijumi

Procediiras tips

a) Kompetentas iestades apstiprinata formuléjuma 1 1,2 IAN
ievieSana

b) Tadu izmainu veik$ana, kas japamato ar TAT I
iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta
iestade pieprasa biitiska noveért&juma veiksanu (*)

Nosacjjumi

1. Izmainu rezultata tiek veikts iestades pieprasitais pasakums, un saistiba ar to nav jaiesniedz papildu informacija
un/vai papildu novért&jums.

Dokumenticija
1. Izmainu pieteikuma pavadveéstulé sniedz atsauci uz attiecigo kompetentas iestades lemumu.

2. Attiecigas dokumentacijas dalas atjauninajums.

Piezime: §is izmainas attiecas uz gadijumu, kad vienigas veiktas izmainas attiecas uz tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
plana, prasibam un/vai saistibam, ka ari tirdzniecibas atlauju, kas pieskirtas iznémuma gadijumos, ka ar tirdzniecibas atlauju
ar nosacijumiem prasibam un/vai saistibam.

(*) Lai ieviestu kompetentas iestades pieprasito riska parvaldibas planu, vienmér ir vajadzigs bitisks noveértéjums.

C.L12. Melna simbola un paskaidrojumu par zalem Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
ieklauSana vai dzéSana to zalu saraksta, kuram pieméro nosacijumi dokumenticija
papildu uzraudzibu

1 1,2 A

Nosacijumi

1. Zales ieklauj to zalu saraksta, kuram pieméro papildu uzraudzibu, vai svitro no ta (atbilstosi situacijai).
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Dokumentacija

1. Izmainu pieteikuma pavadvéstulé sniedz atsauci uz to zalu sarakstu, kuram pieméro papildu uzraudzibu.

2. Parskatita informacija par zalém.

Piezime: §is izmainas attiecas uz gadijumu, kad melna simbola un paskaidrojumu ieklausana vai dzéSana netiek veikta ka dala no citas
regulativas procediiras (pieméram, ka dala no atjaunosanas vai izmainu procediiras, kas ietekmé produkta informaciju).

C.L13. Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos $a
pielikuma punktos un ir saistitas ar pétjjumu
iesniegSanu kompetentajai iestadei (*)

Izpildamie
nosacijumi

Iesniedzama
dokumentacija

Procediras tips

II

Piezime: gadijumos, kad kompetentas iestades veiktas iesniegto datu novértéSanas rezultdta veic izmainas zalu apraksta, etiketé un

Sajas izmainas ietilpst ari Regulas (EK) Nr. 1901/2006 28. panta 3. punkta paredzéta pazinojuma par atbilstibu ieklausana (ja ir

nodroginata atbilstiba Regulas (EK) Nr. 1901/2006 prasibam).

(*) Sajas izmainas ietilpst arf Regulas (EK) Nr. 1901/2006 28. panta 3. punktd paredzétd pazinojuma par atbilstibu ieklausana (ja ir

nodrosinata atbilstiba Regulas (EK) Nr. 1901/2006 prasibam).

C.II. VETERINARAS ZALES — IPASAS IZMAINAS

C.L1. Izmainas, kas attiecas uz to mérksugu pievieno- Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
$anu, no kuram neiegist partiku nosacjjumi dokumentacija
II
C.I1.2. Produktivu dzivnieku vai to mérksugu svitrosana, Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
no kuram neiegiist partiku nosacijumi dokumenticija
a) SvitroSana droSuma apsvéruma dé] I
b) Svitrosana, kas nav saistita ar droSuma apsvérumu 1, 2 IB
Dokumentacija
1. Merksugu svitroSanas pamatojums.
2. Parskatita informacija par zalém.
C.L3. Izmainas, kas attiecas uz veterinaro zalu izdali- Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
$anas periodu nosacijumi dokumenticija
II
C.I14. Izmainas, kas attiecas uz serotipa, celma, antigéna Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
vai serotipu, celmu un antigénu kombinacijas aizstaSanu | nosacijumi dokumenticija
vai papildinasanu veterinarai vakcinai pret putnu gripu,
mutes un nagu sérgu vai infekciozo kataralo drudzi
II
C.IL5. Izmainas, kas attiecas uz celma aizstaSanu veteri- Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
narai vakcinai pret zirgu gripu nosacijumi dokumenticija

II
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C.IL6. Izmainas etiketé vai lietoSanas pamaciba, kas nav Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
saistitas ar zalu aprakstu nosacijumi dokumenticija
a) Administrativa informacija saistiba ar atlaujas ture- 1 AN
taja parstavi
b) Citas izmainas 1 IB
Dokumenticija
1. Parskatita informacija par zalém.
C.IL7. Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
nosacijumi dokumentacija
a) Sistéma, kuru attieciga valsts kompetenta iestade | I
EMA nav novértéjusi saistiba ar ta pasa TAT citu
produktu
b) Sistéma, kuru attieciga valsts kompetenta iestade | 1,2 IB

EMA ir novert&jusi saistiba ar ta pasa TAT citu
produktu (¥)

Dokumenticija

1. Jauns DDPS.

2. Atsauce uz pieteikumu/procediiru un produktu, kura konteksta DDPS tika novertéts ieprieks.

(*) Piezime: $is izmainas attiecas uz situdciju, kad ir janoveérté ieprieks novértétas farmakovigilances sistémas atbilstiba attiecigajai jaunajai
tirdzniecibas atlaujai (pieméram, tirdzniecibas atlaujas nodosanas laiks).

C.IL8. Izmainas saistiba ar PSUR iesniegSanas biezumu | Izpildamie Iesniedzama Procediras tips
iesniegSanas datumu nosacijumi dokumenticija
1 1 A

Nosacijumi

1. Izmainas saistiba ar PSUR iesnieg3anas bieZumu | iesnieg§anas datumu ir apstiprinajusi kompetenta iestade.

Dokumenticija

1. Izmainu pieteikuma pavadvéstulei pievieno attiecigo kompetentas iestades lémumu.

D. PPL/VAPL

D.1. VAPL sertifikata turétdja nosaukuma un/vai adreses Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
izmainas nosacijumi dokumentacija
1 1 Ay

Nosacijumi

1. VAPL sertifikata turétajs paliek ta pati juridiska persona.

Dokumenticija

1. Attiecigas oficialas iestades (pieméram, tirdzniecibas palatas) izsniegts oficials dokuments, kura ir noradits jaunais

nosaukums vai jauna adrese.
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D.2. PPL sertifikata turétdja nosaukuma un/vai adreses Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
izmainas nosacfjumi dokumentacija
1 1 A

Nosacijumi

1. PPL sertifikata turétajs paliek ta pati juridiska persona.

Dokumentacija

1. Attiecigas oficialas iestades (pieméram, tirdzniecibas palatas) izsniegts oficials dokuments, kura ir noradits jaunais

nosaukums vai jauna adrese.

D.3. Izmainas, kas attiecas uz pasreizéjo PPL sertifikata
turétdju, vai sertifikita nodosana jaunam PPL sertifikata
turétdjam, proti, citai juridiskai personai

Izpildamie
nosacijumi

Iesniedzama
dokumentacija

Procediras tips

1,23,4,56

IAN

Dokumenticija

1. Dokuments, kura ieklauta pasreizéja PPL turétaja (PPL nodevéjs) identifikacijas informacija (nosaukums un adrese)
un personas, kurai sertifikats tieck nodots (PPL parnéméjs), identifikacijas informacija (nosaukums un adrese), ka ari
noradits paredzétais darfjuma istenosanas datums, un So dokumentu parakstijusi abi uzpémumi.

2. Jaunaka PPL sertifikata iedalas “EMA plazmas pamatlietas (PPL) sertifikats par atbilstibu Kopienas tiesibu aktiem”
kopija.

3. Jauna sertifikata turétaja izveidoSanas apliecinajums (izraksts no komercregistra un ta tulkojums anglu valoda), ko
parakstijusi abi uzpémumi.

4. Abu uznémumu parakstits apliecinajums, ka visa PPL dokumentacija par laikposmu no sakotnéjas PPL sertifika-
cijas ir nodota parpéméjam.

5. Pilnvarojuma véstule, kura noradita par sazinu starp kompetento iestadi un PPL turétaju atbildigas personas
kontaktinformacija un kuru parakstijis parpéméjs.

6. Apnemsanas véstule, kura pausta apnemsanas uznemties visas uzsaktas un ilglaicigas saistibas (ja tadas ir) un kuru
parakstijis parpéméjs.

D.4. Asinsdonoru centra, tostarp asins/plazmas savak- Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
$anas centra, nosaukuma un/vai adreses izmainas nosacijumi dokumentacija
1,2 1,23 1A

Nosacijumi
1. Asinsdonoru centrs paliek ta pati juridiska persona.

2. Izmainas ir administrativas (pieméram, apvieno$anas, parnemsana); izmainas attiecas uz asinsdonoru centra / asins,
plazmas savaksanas centra nosaukumu, ja asinsdonoru centrs paliek tas pats.

Dokumentacija
1. Parakstits apliecinajums, ka izmainas neattiecas uz kvalitates sistémas izmainam asinsdonoru centra.
2. Parakstits apliecindjums, ka izmainas neattiecas uz savakSanas centru sarakstu.

3. Atjauninatas PPL dokumentacijas attiecigas dalas un pielikumi.

D.5. Asins/plazmas savakSanas centra aizstaSana vai
pievienosana PPL ieklauta asinsdonoru centra ietvaros

Iesniedzama
dokumenticija

Izpildamie
nosacijumi

Procediiras tips

1,23 IB
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Dokumentacija

1. Ar asins/plazmas savaksanas centru saistito virusu markieru epidemiologiskie dati, kas iegiiti pedéjos trijos gados.
Jaunizveidotam(-iem) centram(-iem) vai gadijumos, kad dati vél nav pieejami, apliecinajums, ka epidemiologiskie
dati tiks sniegti nakama gada precizéjuma(-u) sagatavosanas laika.

2. Apliecindjums, ka centrs strada atbilstosi tadiem pasiem noteikumiem ka citi asinsdonoru centra paklautiba esosie
centri saskana ar standarta ligumu, kas noslégts starp asinsdonoru centru un PPL turétaju.

3. Atjauninatas PPL dokumentacijas attiecigas dalas un pielikumi.

D.6. lestades(-Zu)/centra(-u), ko izmanto asins/plazmas Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
savak$anai vai donoru materialu un plazmas fondu | nosacijumi dokumenticija
testéSanai, svitro$ana vai statusa izmainas (darbojas/ne-
darbojas)
1,2 1 IA

Nosacijumi

1. Svitrosanas vai statusa izmainu iemesls nav saistits ar labas razoSanas prakses apsvérumu.

2. lestadei(-em)/centram(-iem) statusa mainas gadijuma ir jaatbilst tiesibu aktiem par parbaudém, ja iestade/centrs, kas

nedarbojas, klast par iestadi/centru, kas darbojas.

Dokumenticija

1. Atjauninatas PPL dokumentacijas attiecigas dalas un pielikumi.

D.7. Jauna, PPL neieklauta asinsdonoru centra pievieno- Izpildamie Iesniedzama Procediras tips
$ana asins[plazmas savaksanai nosacijjumi dokumentacija
II
D.8. Donoru materialu un/vai plazmas fondu testéSanas Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
asinsdonoru centra aizstaSana vai pievienoSana PPL nosacijumi dokumenticija
ieklautas iestades ietvaros
1,2 IB

Dokumenticija

1. Apliecinajums, ka testéSanu veic atbilstosi ieprieks apstiprinatam standartprocediiram un/vai testa metodém.

2. Atjauninatas PPL dokumentacijas attiecigas dalas un pielikumi.

D.9. Jauna, PPL neieklauta asinsdonoru centra, kur veic Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
donoru materialu un/vai plazmas fondu testé$anu, pievie- | nosacijumi dokumenticija
nosana
II
D.10. Jauna asinsdonoru centra vai centra(-u), kur veic Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
plazmas glabasanu, aizstaSana vai pievienoSana nosacijumi dokumenticija
1,2 IB

Dokumentacija

1. Apliecindjums, ka glabasanas centrs darbojas atbilstosi tadam pasam standartprocediiram ka ieprieks apstiprinata

iestade.

2. Atjauninatas PPL dokumentacijas attiecigas dalas un pielikumi.
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D.11. Asinsdonoru centra vai centra(-u), kur veic Izpildamie Iesniedzama Procediras tips
plazmas glabasanu, svitrosana nosacijumi dokumentacija
1 1 1A

Nosacijumi

1. Svitrosanas iemeslam nevajadzétu bt saistitam ar labas razoSanas prakses apsvérumiem.

Dokumentacija

1. Atjauninatas PPL dokumentacijas attiecigas dalas un pielikumi.

D.12. Uzpémuma, kas iesaistits plazmas parvadasana, Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
aizstasana vai pievienoSana nosacfjumi dokumentacija
1 IB

Dokumentacija

1. Atjauninatas PPL dokumentacijas attiecigas dalas un pielikumi, tostarp visu asinsdonoru centru, kuri izmanto $o
parvadajumu uzpémumu, apraksts (laiks, temperatiira un atbilstiba LRP) par sistému, kas paredzéta, lai nodrosi-
natu, ka parvadajumi tiek veikti atbilstosi attiecigiem noteikumiem, un apliecindjums, ka parvadasanas noteikumi

ir apstiprinati.

D.13. Plazmas parvadasana jesaistita uzpémuma svitro- Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
$ana nosacijumi dokumenticija
1 1 1A

Nosacijumi

1. Svitrosanas iemeslam nevajadzétu bit saistitam ar labas razoSanas prakses apsvérumiem.

Dokumentacija

1. Atjauninatas PPL dokumentacijas attiecigas dalas un pielikumi.

D.14. Testa komplekta ar CE markéjumu, ko izmanto Izpildamie Iesniedzama Procediiras tips
atseviSku donoru materiala testeSana, ki jauna testa | nosacijumi dokumentacija
komplekta pievieno$ana vai esosa testa komplekta aizsta-
$ana ar $adu testa komplektu
1 1,2 1A

Nosacijumi

1. Jaunajam testa komplektam ir CE marké&ums.

Dokumentacija

1. To testeanas vietu saraksts, kur izmanto komplektu.

2. Atjauninatas PPL dokumentacijas attiecigas dalas un piclikumi, tostarp atjauninata informacija par testé$anu
saskana ar Pamatnostadném par prasibam attieciba uz zinatniskajiem datiem plazmas pamatlietai.

D.15. Testa komplekta bez CE markéjuma, ko izmanto
atsevisku donoru materiala testé$ana, ka jauna testa
komplekta pievieno$ana vai eso$a testa komplekta aizsta-
$ana ar $adu testa komplektu

Izpildamie
nosacijumi

Iesniedzama
dokumentacija

Procediiras tips

a) Jaunais testa komplekts PPL iepriekS nav apstipri-
nats nevienam asinsdonoru centram donoru mate-
ridlu testésanai

II

b) Jaunais testa komplekts PPL ir apstiprinats ci-
tam(-iem) asinsdonoru centram(-iem) materialu
testéSanai

1,2

1A
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Dokumenticija

1. To testéSanas centru saraksts, kuros paslaik izmanto un turpmak izmantos komplektu.

2. Atjauninatas PPL dokumentacijas attiecigas dalas un pielikumi, tostarp atjauninata informacija par testésanu
saskana ar Pamatnostadném par prasibam attieciba uz zinatniskajiem datiem plazmas pamatlietai.

D.16. Izmainas, kas saistitas ar komplektu/metodi, ko iz-
manto plazmas fondu testéSanai (antivielas vai antigéna,
vai NAT tests)

Izpildamie no-
sacfjumi

Iesniedzama do-
kumenticija

Procediiras tips

I

D.17. Krajuma glabasanas procediiras ieviesana vai papla-
Sinasana

Izpildamie no-
sacfjumi

Iesniedzama do-
kumentacija

Procediiras tips

IA

Nosacijumi

1. Krajuma glabasanas procediira ir stingraka procediira (pieméram, izdoSana tikai péc donoru atkartotas testésanas).

Dokumenticija

1. Atjauninatas PPL dokumentacijas attiecigas dalas, tostarp pamatojums krajuma glabasanas laika noteikSanai vai
pagarinasanai, informacija par vietam, kur notiek krajuma glabasana, un procediiras izmainam, lémumu piepem-

Sanas shéma, kura ieklauti jaunie noteikumi.

D.18. Krajuma glabasanas laika atcelSana vai saisinasana

Izpildamie no-
sacijumi

Iesniedzama do-
kumentacija

Procediras tips

IB

Dokumenticija

1. Atjauninatas PPL dokumentacijas attiecigas dalas.

D.19. Asins iepakojumu (pieméram, maisinu, pudelu) aiz-

Izpildamie no-

Iesniedzama do-

Procediiras tips

stasana vai pievienoSana sacfjumi kumentacija
a) Jaunajiem asins iepakojumiem ir CE markéjums 1,2 1 IA
b) Jaunajiem asins iepakojumiem nav CE markéuma I

Nosacijumi
1. Iepakojumam ir CE markgjums.

2. lepakojuma esodas asins kvalitates kritériji nemainas.

Dokumentacija

1. Atjauninatas PPL dokumentacijas attiecigas dalas un pielikumi, tostarp informacija par iepakojuma nosaukumu,
raZotaju, antikoagulanta $kiduma specifikacija, CE markéjuma apliecinajums un ta asinsdonoru centra nosaukums,

kura iepakojumu izmanto.

D.20. Izmainas, kas attiecas uz glabasanu/parvadasanu

Izpildamie no-

Iesniedzama do-

Procediiras tips

sacijumi kumenticija
a) Glabasanas un/vai parvadasanas noteikumi 1 1 1A
b) Maksimalais plazmas glabasanas laiks 1,2 1 1A
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Nosacijumi

1. Izmainas veic, lai noteiktu stingrakus noteikumus un nodro$inatu atbilstibu Eiropas Farmakopejas prasibam

attieciba uz asins plazmas frakcionésanu.

2. Maksimalais glabasanas laiks ir isaks par ieprieks noteikto.

Dokumentacija

1. Atjauninatas PPL dokumentacijas attiecigas dalas un pielikumi, tostarp jauno noteikumu siks apraksts, glabasanas/
parvadasanas noteikumu apstiprinasanas apliecinajums un attiecigos gadijumos ta (to) asinsdonoru centra(-u)

nosaukums, kur veic parmainas.

D.21. Virusu markieru testa ievie$ana, ja tai ir butiska
ietekme uz virusu dro$ibas novértejumu

Izpildamie no-
sacijumi

Iesniedzama do-
kumenticija

Procediras tips

II

D.22. Izmainas, kas attiecas uz plazmas fonda sagatavo-
$anu (pieméram, raZoSanas metodi, fonda lielumu, plaz-
mas fonda paraugu glabasanu)

Izpildamie no-
sactjumi

Iesniedzama do-
kumentacija

Procediiras tips

IB

Dokumentacija

1. Atjauninatas PPL dokumentacijas attiecigas dalas.

D.23. Izmainas, kas attiecas uz pasikumiem, kuri javeic,
ja velak tiek konstatéts, ka donora materials(-i) ir jaiznem
no apstrades (“retrospektiva” procediira)

Izpildamie no-
sacfjumi

Iesniedzama do-
kumentacija

Procediiras tips

II




	Pamatnostādnes, kurās ir sīka informācija par dažādām izmaiņu kategorijām, par Komisijas 2008. gada 24. novembra Regulas (EK) Nr. 1234/2008 par izmaiņu izskatīšanu cilvēkiem paredzētu zāļu un veterināro zāļu tirdzniecības atļauju nosacījumos II, IIa, III un IV nodaļā izklāstīto procedūru norisi, kā arī par dokumentiem, kas iesniedzami saskaņā ar šīm procedūrām (2013/C 223/01)

