Zmena v registracii humanneho lieku, ktora nie je klasifikovana v klasifikacnom guideline
alebo nie je mozné splnit niektoru z podmienok stanovenych pre konkrétnu klasifikaciu,
a ktora zaroven nie je klasifikovana ako menej vyznamna zmena typu IA ani ako vyznamna
zmena typu Il podla Prilohy Il Nariadenia komisie (ES) ¢. 1234/2008 z 24. novembra 2008,

0 preskimani zmien podmienok v povoleni na uvedenie humannych liekov a
veterinarnych liekov na trh, a zaroveri nema vyznamny vplyv na kvalitu, ucinnost alebo

bezpecénost lieku, sa mo6ze Standardne klasifikovat ako menej vyznamna zmena IB typu
»Z* (other).

Ak vSak planovana zmena méze mat vyznamny vplyv na kvalitu, ucinnost alebo
bezpecnost lieku, najma ak ide o predloZenie novych lUdajov, zmena sa ma klasifikovat
ako vyznamna zmena typu ll - ,,z“ (other).

V interaktivnej pdf eAF v.1.28.0. ako aj v PLM web-based v. ,,January2026“ su k dispozicii
aj nasledovné moznosti klasifikacie pre zmeny IB/Il:

e Urovef 1: (E-M).z (t.j. E.z, Q.z, C.z, M.2)

e Uroven 2: Q.(I-V).z; C.(1-3.)z; C.(5-9.)z (pozn.: nie E.(1-5).z, C.4.z, C.10-12.z, M(1-
16).z)

e Uroven 3: Q.l.(a-e).z; Q.Il.(a-h).z; Q.I1I.(1-2).z; Q.IV.(1-3).z; QV.(a-b).z

e Uroven 4: Q.l.a.(1.- 6.)z; Q.1.b.(1.-3.)z; Q.l.c.(1.-4.)z; Q.1.d.1.z; Q.l.e.(1.-8.)z;
Q.ll.a.(1.-6.)z; Q.1l.b.(1.-5.)z; Q.ll.c.(1.-4.)z; Q.l1l.d.(1.-3.)z; Q.ll.e.(1.-8.)z; Q.1l.f.1.z;
Q.1l.g.(1.-8)z; Q.ll.h.1.z; QV.a.(1.-2.)z; QV.b.1.z;

Kéd sa ma zvolit €o najblizSie stanovenej klasifikacii klasifikacného guideline podla
predmetu planovanej zmeny.

Zmenu nie je potrebné vopred konzultovat a odsuhlasovat so Statnym ustavom.

V Casti “scope” ziadosti je potrebné uviest odévodnenie nezaradenej klasifikacie a
podrobny popis zmeny/zmien, idealne v podobe “present-proposed” tabulky.

Niektoré z-zmeny (IB/ll) su popisané aj v Q/A dokumente CMDh alebo EMA. Priklady
takychto zmien su:

e C.z(IB/ll) - changes to the product information resulting from comments of the
new CMS during a repeat use procedure MRP

e C.z(IB) - update of combined product information further to withdrawal/deletion
of a strength/pharmaceutical form

e C.z(IB) - editorial changes, updates in line with the QRD template, adaptation to
excipient guidelines, etc. without any impact on the content of the dossier, if not
included within the scope of another type IB or type Il variation under chapter C


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/HTML/?uri=CELEX:52013XC0802(04)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/HTML/?uri=CELEX:32008R1234
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/HTML/?uri=CELEX:32008R1234
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/HTML/?uri=CELEX:32008R1234
chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https:/www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_132_2009_Rev65_2026_03_correction_2026_04_clean_-_Q_As_Variations.pdf
chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https:/www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/european-medicines-agency-post-authorisation-procedural-advice-users-centralised-procedure_en.pdf

e Q.l.z(ll) - substantial changes in the updated version of Module 3.2.S or the ASMF

Ak je zmena klasifikovana v klasifikacnom guideline ako menej vyznamna zmena typu IA,
ale nie je mozné splnit niektoru/é z podmienok stanovenych pre konkrétnu klasifikaciu,
takato zmena sa ma preklasifikovat na zmenu typu IB, so zachovanim kédu zmeny.

Odporucania pre nové zmeny typu IA je potrebné konzultovat v silade s ¢ldankom 5
Nariadenia 1234/2008.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/HTML/?uri=OJ:C_202505045

