December 2009


Vyplní žiadateľ

	Variabilný symbol (pridelený el. systémom eŽiadosť): 


Vyplní ŠÚKL

	Evidenčné číslo:                                                                           Koordinátor/Posudzovateľ




Vyplní ŠÚKL

	Dátum prijatia:                                                                                          Pečiatka a podpis:


ŽIADOSŤ O ZMENU V REGISTRÁCII LIEKU

application for variation to a marketing authorisation

   FORMCHECKBOX 

NÁRODNÁ REGISTRÁCIA V MRP              Evidenčné číslo(-a) zmeny(zmien)1: ……………
      NATIONAL AUTHORISATION IN MRP       Variation procedure number(s)1: ....................
 FORMCHECKBOX 

EÚ REGISTRÁCIA
      EU AUTHORISATION
 FORMCHECKBOX 

NÁRODNÁ REGISTRÁCIA
      NATIONAL AUTHORISATION
Referenčný členský štát / Referenčná agentúra pre deľbu práce

Reference Member State / Reference Authority for worksharing

 FORMCHECKBOX 
AT
 FORMCHECKBOX 
BE
 FORMCHECKBOX 
BG
 FORMCHECKBOX 
CY
 FORMCHECKBOX 
CZ
 FORMCHECKBOX 
DE
 FORMCHECKBOX 
DK
 FORMCHECKBOX 
EE
 FORMCHECKBOX 
EL
 FORMCHECKBOX 
ES
 FORMCHECKBOX 
FI
 FORMCHECKBOX 
FR
 FORMCHECKBOX 
HU
 FORMCHECKBOX 
IE
 FORMCHECKBOX 
IS FORMCHECKBOX 
IT
 FORMCHECKBOX 
LI
 FORMCHECKBOX 
LT
 FORMCHECKBOX 
LU
 FORMCHECKBOX 
LV
 FORMCHECKBOX 
MT
 FORMCHECKBOX 
NL
 FORMCHECKBOX 
NO
 FORMCHECKBOX 
PL
 FORMCHECKBOX 
PT
 FORMCHECKBOX 
RO
 FORMCHECKBOX 
SE
 FORMCHECKBOX 
SI 
 FORMCHECKBOX 
SK 
 FORMCHECKBOX 
UK

 FORMCHECKBOX 
EMEA

 Dotknutý(-é) členský(-é) štát(-y)
 Concerned Member State(s)

 FORMCHECKBOX 
AT
 FORMCHECKBOX 
BE
 FORMCHECKBOX 
BG
 FORMCHECKBOX 
CY
 FORMCHECKBOX 
CZ
 FORMCHECKBOX 
DE
 FORMCHECKBOX 
DK
 FORMCHECKBOX 
EE
 FORMCHECKBOX 
EL
 FORMCHECKBOX 
ES
 FORMCHECKBOX 
FI
 FORMCHECKBOX 
FR
 FORMCHECKBOX 
HU
 FORMCHECKBOX 
IE
 FORMCHECKBOX 
IS FORMCHECKBOX 
IT
 FORMCHECKBOX 
LI
 FORMCHECKBOX 
LT
 FORMCHECKBOX 
LU
 FORMCHECKBOX 
LV
 FORMCHECKBOX 
MT
 FORMCHECKBOX 
NL
 FORMCHECKBOX 
NO
 FORMCHECKBOX 
PL
 FORMCHECKBOX 
PT
 FORMCHECKBOX 
RO
 FORMCHECKBOX 
SE
 FORMCHECKBOX 
SI 
 FORMCHECKBOX 
SK 
 FORMCHECKBOX 
UK FORMCHECKBOX 
ŽIADNY/NONE

Typ žiadosti (označte všetky príslušné možnosti)
Type of Application (tick all applicable options)
  FORMCHECKBOX 
      Typ IAIN                                          FORMCHECKBOX 
   Samostatná zmena
 
Type IAIN



            Single variation

  FORMCHECKBOX 
       Typ IA                                          FORMCHECKBOX 
   Skupinová zmena



Type IA



       Grouping of variations
            FORMCHECKBOX 
       Typ IB nepredvídaná2                 FORMCHECKBOX 
   Vrátane rozšírenia radu4


Type IB unforeseen2


          Including a line extension4
      FORMCHECKBOX 
       Typ IB predvídaná2                     FORMCHECKBOX 
   Deľba práce



Type IB foreseen2


          Worksharing
             FORMCHECKBOX 
       Typ II
  
Type II
 FORMCHECKBOX 
       Typ II čl. 293
 
Type II Art. 293
Zmena(-y) sa týka(-jú) (iba pri typoch IB a II označte všetky príslušné zmeny):

Change(s) concern(s) (for Type IB and Type II variations only, tick all changes applicable):
       FORMCHECKBOX 
   Indikácia

Indication
       FORMCHECKBOX 
  Pediatrická indikácia


Paediatric Indication
 FORMCHECKBOX 
    Bezpečnosť


Safety 

          FORMCHECKBOX 
  Po naliehavom bezpečnostnom obmedzení

      
        Following Urgent Safety Restriction
 FORMCHECKBOX 
    Kvalita

 Quality 

 FORMCHECKBOX 
    Ročná zmena humánnych chrípkových vakcín


 Annual variation for human influenza vaccines
 FORMCHECKBOX 
    Iné


   Other
1
Humánne lieky:  Čísla má vyplniť držiteľ rozhodnutia o registrácii podľa správneho sekvenčného čísla MRP podľa Kapitoly 1 ‘Best Practice Guides for the submission and processing of variations in the Mutual Recognition Procedure’ (http://www.hma.eu).

Centralizovaná procedúra:  Tu má byť uvedené sekvenčné číslo procedúry EMA (nie interne číslo držiteľa rozhodnutia), pokiaľ ho držiteľ rozhodnutia pozná. Pri deľbe práce s EMA, ako referenčnou agentúrou, tu má byť uvedené procedurálne číslo EMA 'vysokej úrovne' pre deľbu práce.

1
Human Medicinal Products:  Number to be completed by the Marketing Authorisation Holder, reflecting the correct sequential Mutual Recognition Procedure Number according to Chapter 1 of the ‘Best Practice Guides for the submission and processing of variations in the Mutual Recognition Procedure’ (http://www.hma.eu).  

Centralised procedure: The sequential EMA procedure number (not the MAH’s internal number) should be provided here, when known to the Marketing Authorisation Holder. For worksharing procedures with EMA as reference authority, the ‘high-level’ EMA worksharing procedure number needs to be provided.
2
Zmena, je považovaná za 'nepredvídanú', keď sa navrhovaná zmena nepovažuje za malú zmenu typu IB v zmysle Usmernenia Komisie o zatriedení zmien, alebo nebola klasifikovaná ako zmena typu IB podľa odporúčania čl. 5. Ak nie sú splnené jedna alebo viac podmienok daných pre zmenu typu IA Usmernením, dotknutá zmena sa môže podať ako zmena typu IB, pokiaľ táto zmena nie je špecificky klasifikovaná ako veľká zmena typu II.

2
A variation is considered ‘unforeseen’ when the proposed variation is not considered a minor variation of Type IB following the Commission classification Guideline, or has not been classified as a Type IB variation in an Article 5 recommendation. When one or more of the conditions established in the guideline for a Type IA variation are not met, the concerned change may be submitted as a Type IB variation unless the change is specifically classified as a major variation of Type II.

3 
Zmena typu II, podaná podľa čl. 29 Nariadenia (EK) č. 1901/2006.

3
Type II variation submitted under Article 29 of Regulation (EC) No 1901/2006.
4
Ak sú zmeny súčasťou skupinového podania, vrátane rozšírenia radu, má sa táto žiadosť považovať za prílohu žiadosti o rozšírenie radu.

4
If the variations are part of a grouped submission including a line-extension, this application form should be considered an annex to the application form for the extension application.

	Názov a adresa žiadateľa/držiteľa rozhodnutia5:

Name and address of the Applicant/MA holder5:
	
	Meno a adresa kontaktnej osoby6:

Name and address of contact person6:

Telefónne číslo:
Telephone number:

Číslo faxu (voliteľné):

Fax number (optional): 

e-mail:

E-mail:




5  Pre deľbu práce alebo skupinu zmien typu IA, ktoré sa týkajú viac ako jedného rozhodnutia o registrácii označte držiteľa rozhodnutia, ktorý bude referenčným držiteľom pre túto procedúru. 

5 For worksharing or grouped type IA variations affecting more than one MA, indicate the MA holder to be used as reference MA holder for the handling of the procedure.
6 Ako je špecifikované v časti 2.4.3 časti IA/Modul 1 formulára Žiadosti. Pre deľbu práce skupinu zmien typu IA, ktoré sa týkajú viac ako jedného rozhodnutia o registrácii treba pre žiadosť určiť jednu kontaktnú osobu (pozri tiež podpisový rámček nižšie).

6 As specified in section 2.4.3 in Part IA/Module 1 Application Form. If different, attach letter of authorisation. For worksharing or grouped type IA variations affecting more than one MA, a single contact should be designated for the application (see also Signatory box below). 

LIEKY, KTORÝCH SA TÝKA TÁTO ŽIADOSŤ7
PRODUCTS CONCERNED BY THIS APPLICATION7
	(Vymyslený) názov:

(Vymyslené) názvy:

(Invented)Name(s):
	Liečivo(liečivá):

Active substance(s)
	Lieková forma

Pharmaceutical form 
	Sila

Strength
	Názov držiteľa:

Názvy držiteľov:

MA holder name(s):


	Registračné číslo:8
Registračné čísla:8
MA number(s):8
	MRP číslo zmeny8 
MRP Variation Number8

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


7
Ak je toto veľmi rozsiahle (viac ako jedna strana), môže to byť prílohou k žiadosti.

Pri centralizovane registrovaných liekoch má byť prílohou k žiadosti Annex A dotknutého lieku(-ov). Pri deľbe práce, podanej na EMA, ktorá obsahuje národne registrované lieky, treba podať príslušné lieky a detail Členského Štátu ako Annex B k žiadosti (použijúc šablónu z webu EMA)
7
If this list is very extensive (more than one page) it may be added as annex to the application form. 
For products authorised via the Centralised Procedure, the Annex A of the product(s) concerned should be provided as an Annex to the application form. For worksharing procedures submitted to the EMA, which include nationally authorised products, relevant product and Member State details should be provided as an Annex B to the application form (Using the template on the EMA website).
8 
Uveďte príslušné registračné čísla (postačuje rozsah). Pri pre liek špecifických číslach zmien pri MRP pozri Best Practice Guide on Variations, Chapter 1 section 2, príklad: NL/H/0123/001-004/IB/033/G.
8

Indicate the MA numbers affected (a range may be appropriate). For the MRP variation number, which is a product specific number, see the Best Practice Guide on Variations, Chapter 1 section 2, example: 



NL/H/0123/001-004/IB/033/G

TYP(-Y) ZMENY(ZMIEN)

TYPE(S) of CHANGE(S)

 FORMCHECKBOX 

Kópia príslušnej(-ých) strany(strán) Usmernenia pre túto/tieto zmenu(-y) je(sú) priložená(-é) a sú označené príslušné políčka pre podmienky a dokumentáciu (pri type IA aj IB)


Copy of the relevant page(s) from the Guideline for this/these change(s) is attached and the relevant boxes for conditions and documentation (both for Type IA and Type IB) are ticked

ZMENY, ZAHRNUTÉ V TEJTO ŽIADOSTI:
Variations included in this application:

	Číslo a názov zmeny podľa Usmernenia

Number and title of variation, as per the classification guideline
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Špecifická zmena, o ktorú sa žiada v zmysle Usmernenia

Specific variation applied for, as per the classification guideline 
	typ

type


(Vyberte a vložte do tejto časti požadovanú(-é) zmenu(-y) zo zoznamu zmien na konci tohto dokumentu (vrátane zoznamu podmienok a dokumentácie, príslušiacich k zmene(zmenám)) (pozri podrobné inštrukcie, ktoré sú súčasťou zoznamu). Vyššie uvedený príklad, tento text a zmienený zoznam s inštrukciami z vyplnenej žiadosti vymažte.

(Select and include in this section the applicable variation(s) from the list presented at the end of this application form template (see detailed instructions provided with the list). The above example and the list of variations at the end of the form should subsequently be deleted from the completed form to be submitted.
	PRESNÝ ROZSAH A OKOLNOSTI PRE ZMENU A ODÔVODNENIE PRE ZOSKUPENIE, DEĽBU PRÁCE A KLASIFIKÁCIA NEPREDVÍDANÝCH ZMIEN (ak je to potrebné)

(Zahrňte popis a okolnosti pre všetky navrhované zmeny. V prípade zoskupovania a deľby práce treba dať vysvetlenie v samostatnom odstavci. Ak sa zmena týka nepredvídanej zmeny, priložte odôvodnenie pre ňu navrhnutej klasifikácie).
PRECISE SCOPE AND BACKGROUND FOR CHANGE, AND JUSTIFICATION FOR GROUPING,  WORKSHARING AND CLASSIFICATION OF UNFORESEEN CHANGES (if applicable)

(Include a description and background of all the proposed changes. In case of grouping and worksharing a justification should be provided in a separate paragraph. If a variation concerns an unforeseen change, include a justification for its proposed classification).




	SÚČASNÉ10, 11
PRESENT10,11
	NAVRHOVANÉ10, 11

PROPOSED10, 11

	
	


10   Presne špecifikujte súčasné a navrhované znenie špecifikácií, vrátane čísla(čísel) časti(-í) dokumentácie po najnižšiu možnú hladinu.

10  Specify the precise present and proposed wording or specification, including dossier section number(s) at the lowest possible level.

11  Pri zmenách v SPC, označení obalu a písomnej informácii pre používateľov podčiarknite alebo zvýraznite vo vyššie uvedenej tabuľke zmenené slová, alebo texty priložte ako zvláštnu prílohu.

11  For SPC, labelling and package leaflet changes, underline or highlight the changed words presented in the table above or provide as a separate Annex.
	INÉ ŽIADOSTI12
OTHER APPLICATIONS12



12  Pre zložitosť nie je potrebné vypĺňať túto časť pri deľbe práce alebo žiadosti o skupinu zmien typu IA, týkajúcu sa viac ako jedného rozhodnutia o registrácii.

12  Due to complexity it is not necessary to complete this section for worksharing or grouped type IA variations affecting more than one MA.
Zmeny typu II – nové indikácie – informácie o lieku na ojedinelé ochorenia:

(Iba pre humánne lieky; túto časť vymažte v prípade, že sa zmena netýka novej indikácie)

Type II variations – new indications – orphan medicinal product information:

(For human medicinal products only; delete this section if the variation does not relate to a new indication)

BOLO PRI TEJTO NOVEJ INDIKÁCII ŽIADANÉ O URČENIE NA OJEDINELÉ OCHORENIA?

HAS ORPHAN DESIGNATION BEEN APPLIED FOR, FOR THIS NEW INDICATION?

SYMBOL 166 \f "Wingdings" 
Nie

No
SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Áno
Číslo procedúry pre určenie na ojedinelé ochorenie:

Yes

Orphan Designation Procedure Number:     



SYMBOL 166 \f "Wingdings"
V procese
                 Pending




SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Pridelené určenie na ojedinelé ochorenie
                 Orphan Designation granted




Dátum (rrrr-mm-dd):

                 Date (yyyy-mm-dd):      




Založené na kritériu "významný prínos":



SYMBOL 166 \f "Wingdings"  Áno

                   Based on the criterion of "significant benefit":     



Yes
     

 















SYMBOL 166 \f "Wingdings"  Nie

                                               









No
 



Číslo v EÚ registri liekov na ojedinelé ochorenia: 

 


Number in the EU Register of Orphan Medicinal Products:     
 



 FORMCHECKBOX 
  Kópia rozhodnutia o pridelení určenia priložená

 



Attach copy of the Designation Decision

INFORMÁCIA O MARKETINGOVEJ EXKLUZIVITE LIEKU NA OJEDINELÉ OCHORENIE
INFORMATION RELATING TO ORPHAN MARKET EXCLUSIVITY

Je už nejaký liek schválený ako liek na ojedinelé ochorenia pre stavy, týkajúce sa novej indikácie, navrhovanej v tejto žiadosti o zmenu13?

Has any medicinal product been designated as an Orphan medicinal product for a condition relating to the new indication proposed in this variation application13?


SYMBOL 166 \f "Wingdings" 
Nie

No
SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Áno

Yes
Prosím, špecifikujte číslo(-a) EÚ určenia na ojedinelé ochorenie(-a):

Please specify the EU Orphan Designation Number(s):      

Ak áno, bol ktorýkoľvek z liekov, určených na ojedinelé ochorenia zaregistrovaný v EÚ?
If yes, has any of the designated Orphan medicinal product(s) been granted a marketing authorisation in the EU?
SYMBOL 166 \f "Wingdings" 
Nie

No
SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Áno

Yes

Prosím, špecifikujte:

Please specify:

( Názov, sila, lieková forma registrovaného lieku:

   Name, strength, pharmaceutical form of the authorised product:     

( Názov držiteľa rozhodnutia o registrácii:

   Name of the marketing authorisation holder: 

( Registračné číslo(-a):

   Marketing authorisation number(s):     

( Dátum registrácie:

   Date of authorisation: 
Ak áno, je liek, ktorý je predmetom tejto žiadosti považovaný za "podobný" niektorému(-rým) lieku(-kom), registrovanému(-ným) na ojedinelé ochorenia? (podľa definície v Článku 3 Nariadenia Komisie (EK) č. 847/2000)
If yes, is the medicinal product, subject of this application, considered as “similar” to any of the       authorised Orphan medicinal product(s)? (as defined in  Article 3 of Commission Regulation (EC) No. 847/2000)


SYMBOL 166 \f "Wingdings" 
Nie (treba vyplniť modul 1.7.1)

        No (module 1.7.1 to be completed)
 
SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Áno (treba vyplniť moduly 1.7.1 a 1.7.2)

        Yes (modules 1.7.1 and 1.7.2 to be completed)
13 Ako je publikované Európskou Komisiou (http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/register/index.htm)

13 As published by the European Commission (http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/register/index.htm)

Zmeny typu II – Pediatrické požiadavky:
Type II variations – Paediatric Requirements:

(Iba pre humánne lieky; túto časť treba vyplniť iba pri zmenách, týkajúcich sa novej indikácie alebo zmien, týkajúcich sa implementácie PIP)

(For human medicinal products only; section to be completed only for variations concerning a new indication or for variations related to PIP implementation)

(Poznámka: Pri liekoch, patriacich tomu istému14 držiteľovi rozhodnutia o registrácii treba brať do úvahy ustanovenie o ‘global marketing authorisation’, ako je uvedené v článku 6(1) podkapitole 2 Smernice 2001/83/EK, v znení neskorších predpisov)

(Note: The notion of ‘global marketing authorisation’ as stated in  Article 6(1)2nd subparagraph of Directive 2001/83/EC, as amended, should be taken into account for products belonging to the same14 marketing authorisation holder)

SYMBOL 166 \f "Wingdings" ČLÁNOK 8 PEDIATRICKÉHO NARIADENIA SA TÝKA TEJTO ŽIADOSTI O ZMENU OD:
     ARTICLE 8 OF THE PAEDIATRIC REGULATION APPLIES TO THIS VARIATION APPLICATION, SINCE:
(Poznámka: Nevzťahuje sa na registrácie bibliografické, generické, hybridné a biologicky podobné a na tradičné rastlinné lieky)

      (Note: Does not apply to well-established use, generic, hybrid and bio-similar marketing authorisations and traditional herbal medicinal products)

SYMBOL 166 \f "Wingdings"    Žiadosť sa týka novej indikácie u registrovaného lieku, ktorý:

 


The application relates to a new indication for an authorised medicinal product, which: 
 

SYMBOL 166 \f "Wingdings"
je chránený dodatkovým ochranným osvedčením (DOO) podľa Nariadenia (EHS) č. 1768/92

 



is protected by a supplementary protection certificate (SPC) under Regulation (EEC) No. 1768/92
 

SYMBOL 166 \f "Wingdings"
je chránený patentom, ktorý je predpokladom pre vydanie DOO

 



is protected by a patent which qualifies for the granting of the SPC

SYMBOL 166 \f "Wingdings"    Žiadosť sa vzťahuje na predchádzajúcu/prebiehajúcu/súbežnú procedúru, ktorá spustila

  


ustanovenia čl. 8. Procedurálne číslo kompetentnej agentúry/EMA:
 


The application relates to a previous/ongoing/parallel procedure which triggered the Article 8 
        requirement. Competent authority/EMA procedure number:       

SYMBOL 166 \f "Wingdings" TEJTO ŽIADOSTI SA NETÝKAJÚ USTANOVENIA ČL. 8 PEDIATRICKÉHO NARIADENIA
    
THIS APPLICATION DOES NOT FALL WITHIN THE SCOPE OF ARTICLE 8 OF THE PAEDIATRIC REGULATION
SYMBOL 166 \f "Wingdings" TÁTO ŽIADOSŤ SA TÝKA LIEKU, PRE KTORÝ PLATÍ ČL. 7 PEDIATRICKÉHO NARIADENIA
 
THIS APPLICATION RELATES TO A MEDICINAL PRODUCT TO WHICH ARTICLE 7 OF THE PAEDIATRIC REGULATION APPLIED
SYMBOL 166 \f "Wingdings" TÁTO ŽIADOSŤ SA TÝKA NOVEJ INDIKÁCIE PRE REGISTRÁCIU NA PEDIATRICKÉ POUŽITIE
 
THIS APPLICATION RELATES TO A NEW INDICATION FOR A PAEDIATRIC USE MARKETING AUTHORISATION (PUMA).
SYMBOL 166 \f "Wingdings" TÁTO ŽIADOSŤ SA TÝKA PEDIATRICKÝCH ŠTÚDIÍ, PREDLOŽENÝCH PODĽA ČL. 45 ALEBO 46 PEDIATRICKÉHO NARIADENIA
 
THIS APPLICATION RELATES TO PAEDIATRIC STUDIES SUBMITTED ACCORDING TO ARTICLE 45 OR 46 OF THE PAEDIATRIC REGULATION

TÁTO ŽIADOSŤ ZAHŔŇA
This application includes: 

SYMBOL 166 \f "Wingdings"
PIP





Číslo(-a) rozhodnutia(-í) o PIP:
 
PIP






PIP Decision Number(s):     
SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Vynechanie, špecifické pre produkt

Číslo rozhodnutia o vynechaní:
 
Product-Specific Waiver 




Waiver Decision Number:     
SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Vynechanie v triede





Číslo rozhodnutia o vynechaní:
 
Class waiver 






Waiver Decision Number:     
(Poznámka:  do Modulu 1.10 treba priložiť kópiu rozhodnutia o PIP/Vynechaní)
(Note: a copy of the PIP/Waiver decision is to be included in Module 1.10)


BOLA TÁTO ŽIADOSŤ PREDMETOM VERIFIKÁCIE DODRŽIAVANIA PIP?

HAS THIS APPLICATION BEEN SUBJECT TO PIP COMPLIANCE VERIFICATION? 
SYMBOL 166 \f "Wingdings" 
Nie

No
SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Áno

Yes


Ak áno, prosím, špecifikujte:

If, yes, please specify:
 


SYMBOL 166 \f "Wingdings"  Číslo názoru na súlad s PDCO:
 


PDCO compliance Opinion Number: 
 


SYMBOL 166 \f "Wingdings" 
Odkaz na dokument Národnej liekovej agentúry/EMA:

 


National competent authority/EMA document reference:
(Poznámka: Ak je k dispozícii má byť kópia názoru na PDCO + správa, dokument vydaný Národnou liekovou agentúrou/EMA, alebo správa žiadateľa o zhode zahrnutá do Modulu 1.10)
(Note: If available, a copy of the PDCO opinion + report, document issued by the national competent authority/EMA, or applicant’s compliance report is to be included in Module 1.10)


 FORMCHECKBOX 
 
Prosím, priložte do Modulu 1.10 tabuľku s prehľadom PIP výsledkov 

 
Please provide the overview table of PIP results in Module 1.10

14  "Ten istý" žiadateľ/držiteľ rozhodnutia o registrácii: podľa Commission Communication (98/C 299/03) (t.j. patriaci tej istej materskej spoločnosti alebo skupine spoločností, alebo ktorí sú "koncesionári")

14  "Same” applicant/marketing authorisation holder: as per the Commission Communication (98/C 299/03) (i.e. belonging to the same mother company or group of companies or which are “licencees”)

Zmeny typu II – Rozšírenie exkluzivity údajov/marketingu:
Type II variations – Extended data/market exclusivity:

(Ak sa táto časť nevypĺňa, vymažte ju)

(Delete this section if not applicable)

PODĽA NASLEDUJÚCICH ČLÁNKOV SMERNICE 2001/83/EK ALEBO NARIADENIA (EK) č. 726/2004 SA TIEŽ VYŽADUJE ZDÔVODNENIE TEJTO ŽIADOSTI:
CONSIDERATION OF THIS APPLICATION IS ALSO REQUESTED UNDER THE FOLLOWING ARTICLE IN DIRECTIVE 2001/83/EC OR REGULATION (EC) N° 726/2004:

SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Článok 10(1) Smernice 2001/83/EK / Článok 14(11) Nariadenia (EK) č. 726/2004 (jeden rok     

  
marketingovej exkluzivity pre novú indikáciu)

 
Article 10(1) of Directive 2001/83/EC / Article 14(11) of Regulation (EC) No 726/2004 (one year of
       market exclusivity for a new indication)

SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Článok 10(5) Smernice 2001/83/EK (jeden rok marketingovej exkluzivity pre novú indikáciu)

 
Article 10(5) of Directive 2001/83/EC (one year of data exclusivity for a new indication)

SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Článok 74(a) Smernice 2001/83/EK (jeden rok exkluzivity údajov pre zmenu v klasifikácii)
 
Article 74(a) of Directive 2001/83/EC (one year of data exclusivity for a change in classification)


(Poznámka: Správa, vysvetľujúca nárok na rozšírenie exkluzivity údajov/marketingu má byť priložené v Module 1.5.3)

(Note: The report justifying the claim for extended data/market exclusivity is to be provided in Module 1.5.3)


Nasledujúce návrhy doplnených informácií o lieku sú priložené do zodpovedajúcich častí EU-CTD formátu alebo formátu NtA Volume 6B, ak je to vhodné:

The following amended product information proposals are provided in the relevant sections of the EU-CTD format or NtA volume 6B format, where applicable:

 FORMCHECKBOX 

Súhrn charakteristických vlastností lieku


Summary of Product Characteristics

 FORMCHECKBOX 

Držiteľ povolenia na výrobu, zodpovedný za prepustenie šarže a podmienky rozhodnutia o registrácii15

Manufacturing Authorisation Holder responsible for batch release and conditions of the Marketing Authorisation15
 FORMCHECKBOX 

Označenie obalu


Labelling 

 FORMCHECKBOX 

Písomná informácia pre používateľov


Package leaflet

 FORMCHECKBOX 

Tlačiarenské makety16

Mock-ups16
 FORMCHECKBOX 

Vzorky16

Specimens16
15 iba pre centralizovane registrované lieky (Annex II k EU MA)
15 only for centrally authorised products (Annex II of the EU MA)

16 pozri Chapter 7, Volume 2A alebo 6A Notice to Applicants
16
see Chapter 7 of Volume 2A or 6A of the Notice to Applicants

	Vyhlásenie žiadateľa:

Týmto predkladám oznámenie/žiadosť k vyššie uvedenému(-ným) rozhodnutiu(-tiam) o registrácii, ktoré sa má(majú) zmeniť v súlade s vyššie uvedenými návrhmi. Prehlasujem, že (Prosím, označte príslušné vyhlásenie(-a)):
Declaration of the Applicant:
I hereby submit a notification/application for the above Marketing Authorisation(s) to be varied in accordance with the proposals given above. I declare that (Please tick the appropriate declarations):


 FORMCHECKBOX 

 Nedochádza k žiadnym iným zmenám, okrem tých, ktoré sú uvedené v tejto žiadosti (s výnimkou tých, ktoré sú opísané v iných zmenách, podaných súbežne);

             There are no other changes than those identified in this application (except for those addressed in other variations submitted in parallel);


 FORMCHECKBOX 

 Kde je to potrebné, sú splnené všetky podmienky týkajúce sa podanej(-ných) zmeny(zmien);

            Where applicable, all conditions as set for the variation(s) concerned are fulfilled;


 FORMCHECKBOX 

 Pri oznámeniach typu IA:  boli priložené požadované dokumenty, ako sú špecifikované pre tieto typy zmien;

            For type IA notifications: the required documents as specified for the changes concerned have been submitted;


 FORMCHECKBOX 

 Kde je to potrebné, boli zaplatené príslušné poplatky;

            Where applicable, national fees have been paid;


 FORMCHECKBOX 

 Toto oznámenie/žiadosť bolo súčasne predložené v RMS a všetkých CMS (pri liekoch v procedúre vzájomného uznávania a pri deľbe práce) alebo aj EMA aj (ko-) raportérovi (pri liekoch v rámci centralizovanej procedúry) alebo v prípade deľby práce, zahŕňajúcej EMA aj RMS/CMS aj EMA;

             This notification/application has been submitted simultaneously in RMS and all CMSs (for products within the Mutual Recognition Procedure and worksharing) or both to EMA and (Co-) Rapporteur (for products within the Centralised Procedure) or, in case of worksharing involving the EMA, to both the RMS/CMS and the EMA;

 FORMCHECKBOX 

 Pri deľbe práce pri skupinovej zmene typu IA, týkajúcej sa viac ako jedného rozhodnutia o registrácii:  dotknuté rozhodnutia majú toho istého držiteľa rozhodnutia o registrácii.

         For worksharing or grouped type IA variations affecting more than one MA: the MAs concerned belong to the same MAH.


Zmena sa bude uplatňovať od17:             FORMCHECKBOX 
  Ďalšieho výrobného cyklu/ďalšej tlače

                                                               FORMCHECKBOX 
  Dátum: ​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​_______________________

Change(s) will be implemented from17:
    Next production run/next printing


    Date:  ______________________





  17 Vypĺňa sa iba v prípde zmien typu IB a II.

  17 Only to be completed for Type IB and Type II variations.

	Poplatok zaplatený (ak je to potrebné) vo výške18
Fees paid (if applicable) Amount18 __________________________________________________________

Prosím, špecifikujte kategóriu podľa národných pravidiel18
Please specify fee category under National rules18  ___________________________________



	Hlavný podpísaný19
Main Signatory19 ____________________________

Meno strojom

Print name _________________________________

 FORMCHECKBOX 

Pri deľbe práce/skupinovej zmene pre viac rozhodnutí o registrácii:  hlavný podpísaný potvrdzuje poverenie podpisovať sa v zastúpení označených kontaktov ako je to uvedené v časti 2.4.3 Part IA/Modulu 1 tlačiva žiadosti pre každé dotknuté rozhodnutie o registrácii.

For worksharing/grouping for more than one MA: the main signatory confirms authorisation to sign on behalf of the designated contacts as specified in section 2.4.3 in Part IA/Module 1 Application Form for each of the MAs concerned.

Druhý podpísaný

Second Signatory __________________________

Meno strojom

Print name _________________________________


	
	Stav (pracovné zaradenie)

Status (Job title) ________________________

Dátum

Date _________________________________

Stav (pracovné zaradenie)

Status (Job title) ________________________

Dátum

Date _________________________________




18  Pre podania na EMA (vrátane procedúr deľby práce, zahrnujúcich MRP lieky) môže zostať táto časť nevyplnená.

18  For submissions to the EMEA (incl worksharing procedures which include MRP products), this section can be left blank.

19
Hlavný podpisujúci je povinný.

19  The main signatory is mandatory.
ZOZNAM ZMIEN (túto časť po vyplnení žiadosti vymažte)
LIST OF VARIATIONS (to be deleted upon completion of the form)


Prosím, vyberte z nižšie uvedeného zoznamu príslušnú(-é) zmenu(-y) a začleňte ich do časti "Typ(-y) zmeny(zmien) – Zmeny zahrnuté v tejto žiadosti" vyššie, podľa nasledujúceho návodu:
Please select the applicable variation(s) from the list presented below and include in the section “Type(s) of Change(s) – Variations included in this application” above, in accordance with the following instructions:
Treba zahrnúť iba hlavný nadpis zmeny, o ktorú sa žiada. Pri zmene, ktorú Usmernenie nepredvída, má držiteľ rozhodnutia o registrácii túto zmenu prehlásiť za inú ("z") pod špecifickou dotknutou časťou na najnižšej možnej úrovni, t.j. buď ako špecifickú zmenu, alebo ak je to vhodné pod názvom príslušnej časti usmernenia, vrátane jej navrhovanej klasifikácie. Prosím, označte, či je zmena predmetom procedúry podľa čl. 5. Pre uľahčenie práce boli takéto zmeny "z" zaradené do viacerých príslušných zmien a názvov častí.
Pri zmenách typu IA treba do posledného stĺpca uviesť dátum zavedenia držiteľom rozhodnutia o registrácii.

V časti ´presný rozsah´ tlačiva žiadosti treba uviesť všetky podrobnosti presného rozsahu dotknutej zmeny.
Only the main header of the change with the variation applied for needs to be included. To apply for variations not foreseen in the guideline, MAHs should declare such other variation (“z”) under the specific guideline section concerned at the lowest possible level i.e. either within a specific variation or under the appropriate guideline section title, as appropriate, including its proposed classification. Please indicate whether the variation has been subject to an Article 5 procedure. Examples of such "z" variations have been already included in a number of relevant variations and section titles, for convenience.
For Type IA variations the date of implementation by the MAH needs to be added in the last column.

Full details on the precise scope of the variation concerned, should be given in the section ’precise scope’ of the application form. 


Príklady, ako majú byť uvedené zmeny v časti tlačiva žiadosti "Typ(-y) zmeny(zmien)".
Examples of how the variation(s) should be presented in the section “Type(s) of Change(s)” of the application form.

Napr. pri žiadosti o zmenu mimo schválené limity špecifikácie pre liečivo:
E.g. when applying for a change outside the approved specification limits for the active substance:

	B.I.b.1  Zmena v parametroch špecifikácie a/alebo limitoch liečiva, východiskovej suroviny/medziproduktu/reagencie, použitých vo výrobnom postupe liečiva 
           Change in the specification parameters and/or limits of an active substance, starting material/intermediate/reagent used in the manufacturing process of the active substance
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	f)
	Zmena nad rámec schváleného rozsahu limitov špecifikácií pre liečivo 

Change outside the approved specifications limits range for the active substance
	II


Napr. pri žiadosti o ´nepredvídanú´ zmenu, týkajúcu sa limitov špecifikácií pre liečivo:

E.g. when applying for an ‘unforeseen’ change concerning specification limits for the active substance:

	B.I.b.1  Zmena v parametroch špecifikácie a/alebo limitoch liečiva, východiskovej suroviny/medziproduktu/reagencie, použitých vo výrobnom postupe liečiva 
           Change in the specification parameters and/or limits of an active substance, starting material/intermediate/reagent used in the manufacturing process of the active substance
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 čl. 5/Art 5
Dátum zavedenia:

Implementation Date:


Napr. pri žiadosti o ´nepredvídanú´ zmenu, týkajúcu sa kontroly liečiva:

E.g. when applying for an ‘unforeseen’ change concerning the control of active substance:

	B.I.b    Zmena v kontrole liečiva

            Change in control of the active substance
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 čl. 5/Art 5
Dátum zavedenia:

Implementation Date:


Nezabudnite na povinnosť, ktorá Vám vyplýva z Kapitoly II Nariadenia Komisie (ES) č. 1234/2008 – pripojiť k Typu(-om) zmeny(zmien) príslušný zoznam "Podmienok" a "Dokumentácie".
Do not forget the obligation laid down by the Chapter II of the Commission Regulation (EC) No. 1234/2008 –
to add the appropriate list of "Conditions" and "Documentation" to the Type(s) of Change(s).
	A. Administratívna zmena

A. Administrative change
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 čl. 5/Art 5
Dátum zavedenia:

Implementation Date:



	
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	A.1
	Zmena názvu a/alebo adresy držiteľa rozhodnutia o registrácii 
Change in the name and/or address of the marketing authorisation holder
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.
	Podmienky

1. Držiteľom rozhodnutia o registrácii zostáva tá istá právnická osoba.




Conditions
1. The marketing authorisation holder shall remain the same legal entity.
Dokumentácia

	1. Formálny dokument dotknutého úradného orgánu (napr. obchodného registra), v ktorom sa uvádza nový názov alebo nová adresa.

2. Revidované informácie o lieku.

Documentation

1. A formal document from a relevant official body (e.g. Chamber of Commerce) in which the new name or new address is mentioned.

2. Revised product information.


	A.2   Zmena (vymysleného) názvu lieku 
Change in the (invented) name of the medicinal product
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	pre lieky registrované centralizovanou procedúrou

for Centrally Authorised products
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	pre lieky registrované národne

for Nationally Authorised Products
	IB
	


9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.
	Podmienky

1. Kontrola prijateľnosti nového názvu Európskou agentúrou pre lieky bola dokončená a bola pozitívna.


Conditions
1. The check by the EMEA on the acceptability of the new name has been finalised and was positive.
Dokumentácia

1. Kópia listu, ktorým EMEA prijíma nový (vymyslený) názov.
2. Revidované informácie o lieku
Documentation

1. Copy of the EMEA letter of acceptance of the new (invented) name.

2. Revised product information.
	
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	A.3
	Zmena názvu liečiva

Change in name of the active substance
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:



9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.
Podmienky

1. Liečivo má zostať to isté.
Conditions
1. The active substance shall remain the same.
Dokumentácia

1. Potvrdenie o prijateľnosti pre WHO alebo kópia zoznamu INN. Pri rastlinných liekoch vyhlásenie, že názov je v súlade s Note for Guidance on Quality of Herbal Medicinal Products a s usmernením o vyhlásení o rastlinných látkach a rastlinných prípravkoch v (tradičných) rastlinných liekoch.

2. Upravené informácie o lieku.

Documentation

1. Proof of acceptance by WHO or copy of the INN list. For herbal medicinal product, declaration that the name is in accordance with the Note for Guidance on Quality of Herbal Medicinal Products, and with the guideline on declaration of herbal substances and herbal preparations in (traditional) herbal medicinal products.

2. Revised product information.
	
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	A.4
	Zmena názvu a/alebo adresy výrobcu (vrátane miest kontroly kvality, ak je to potrebné) alebo dodávateľa liečiva, vstupných surovín, reagencií alebo medziproduktov použitých pri výrobe liečiva (ak je špecifikované v registračnej dokumentácii lieku), kde nie je osvedčenie o zhode s Európskym liekopisom súčasťou schválenej registračnej dokumentácie
Change in the name and/or address of a manufacturer (including where relevant quality control sites) or supplier of the active substance, starting material, reagent or intermediate used in the manufacture of the active substance (where specified in the product dossier) where no Ph. Eur. Certificate of Suitability is part of the approved dossier
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.
Podmienky

1. Miesto výroby a všetky výrobné postupy majú zostať tie isté.
Conditions
1. The manufacturing site and all manufacturing operations shall remain the same.

Dokumentácia

1. Formálny dokument dotknutého úradného orgánu (napr. obchodného registra), v ktorom sa uvádza nový názov a/alebo adresa.

2. Zmena a doplnenie príslušného oddielu alebo oddielov spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ).

3. V prípade zmeny názvu držiteľa referenčného spisu liečiva (ASMF) aktualizované „povolenie na prístup“.

Documentation

1. A formal document from a relevant official body (e.g. Chamber of Commerce) in which the new name and/or address is mentioned.

2. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format).

3. In case of change in the name of the holder of the Active Substance Master File holder, updated “letter of access”.
	A.5 Zmena názvu a/alebo adresy výrobcu lieku, vrátane miest kontroly kvality
Change in the name and/or address of a manufacturer of the finished product, including quality control sites
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže

Manufacturer responsible for batch release
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	b) 
	Všetci ostatní

All other
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:



9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Miesto výroby a všetky výrobné operácie majú zostať tie isté.
Conditions
1. The manufacturing site and all manufacturing operations shall remain the same.

Dokumentácia

1. Kópia upraveného povolenia na výrobu, ak je k dispozícii, alebo formálny dokument dotknutého úradného orgánu (napr. obchodného registra, alebo ak nie je k dispozícii, regulačného úradu), v ktorom sa uvádza nový názov a/alebo adresa.

2. Ak je to vhodné, zmena a doplnenie príslušného oddielu(-ov) spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ) vrátane revidovaných informácií o lieku, pokiaľ to prichádza do úvahy.

Documentation
1. Copy of the modified manufacturing authorisation, if available; or a formal document from a relevant official body (e.g. Chamber of Commerce, or if not available, from a Regulatory Agency) in which the new name and/or address is mentioned.

2. If applicable, amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format), including revised product information as appropriate.
	
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	A.6
	Zmena ATC kódu
Change in ATC Code
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Zmena po pridelení alebo doplnení do ATC kódov, vydaných WHO.
Conditions
1. Change following granting of or amendment to ATC Code by WHO.

Dokumentácia

1. Doklad o prijatí (Svetovou zdravotníckou organizáciou).
2. Upravené informácie o lieku.
Documentation

1. Proof of acceptance (by WHO).

2. Revised product information.
	
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	A.7
	Zrušenie miesta výroby, vrátane miesta výroby liečiva, medziproduktu alebo lieku, miesta balenia, výrobcu zodpovedného za prepúšťanie šarže, miesta vykonávania kontroly šarží alebo dodávateľa vstupných surovín, reagencií alebo pomocných látok (ak je uvedené v registračnej dokumentácii)
Deletion of manufacturing sites (including for an active substance, intermediate or finished product, packaging site, manufacturer responsible for batch release, site where batch control takes place, or supplier of a starting material, reagent or excipient (when mentioned in the dossier)
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Má zostať aspoň jedno predtým povolené miesto/výrobca, ktoré(-ý) vykonáva rovnakú funkciu ako miesto/výrobca, ktorého sa týka zrušenie.
2. Zrušenie nemá byť dôsledkom zásadných nedostatkov týkajúcich sa výroby.

Conditions

1. There should at least remain one site/manufacturer, as previously authorised, performing the same function as the one(s) concerned by the deletion.
2. The deletion should not be due to critical deficiencies concerning manufacturing.

Dokumentácia

1. V tlačive žiadosti o zmenu majú byť jasne uvedení „súčasní“ a „navrhovaní“ výrobcovia, ako sa uvádza v oddiele 2.5 (časť IA) tlačiva žiadosti.
2. Zmena a doplnenie príslušného oddielu(-ov) spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ) vrátane revidovaných informácií o lieku, pokiaľ to prichádza do úvahy.
Documentation

1. The variation application form should clearly outline the “present” and “proposed” manufacturers as listed in section 2.5 of the (Part IA) application form.

2. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format), including revised product information as appropriate.
	B.I.a   Zmena vo výrobe liečiva

          Change in manufacture of the active substance
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 čl. 5/Art 5
Dátum zavedenia:

Implementation Date:



	B.I.a.1  Zmena výrobcu východiskových surovín/reagencií/medziproduktov použitých pri výrobe liečiva alebo zmena výrobcu (vrátane miest kontroly kvality, ak je to potrebné) liečiva, kde nie je osvedčenie o zhode s Európskym liekopisom súčasťou schválenej registračnej dokumentácie
Change in the manufacturer of a starting material/reagent/intermediate used in the manufacturing process of the active substance or change in the manufacturer (including where relevant quality control sites) of the active substance, where no Ph. Eur. Certificate of Suitability is part of the approved dossier
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Navrhovaný výrobca je súčasťou rovnakej farmaceutickej skupiny ako súčasne schválený výrobca

The proposed manufacturer is part of the same pharmaceutical group as the currently approved manufacturer
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Uvedenie nového výrobcu liečiva, ktorý je podporený ASMF 

Introduction of a new manufacturer of the active substance that is supported by an ASMF
	II

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Navrhovaný výrobca používa výrazne odlišnú cestu syntézy alebo výrobné podmienky, ktoré môžu mať potenciál zmeniť dôležité charakteristiky kvality liečiva, ako sú kvalitatívne a/alebo kvantitatívne profily nečistôt vyžadujúce kvalifikáciu alebo fyzikálno-chemické vlastnosti s dopadom na biologickú dostupnosť

The proposed manufacturer uses a substantially different route of synthesis or manufacturing conditions, which may have a potential to change important quality characteristics of the active substance, such as qualitative and/or quantitative impurity profile requiring qualification, or physico-chemical properties impacting on bioavailability
	II

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Nový výrobca materiálu, pre ktorý sa vyžaduje hodnotenie vírusovej bezpečnosti a/alebo rizika TSE 

New manufacturer of material for which an assessment is required of viral safety and/or TSE risk 
	II

	 FORMCHECKBOX 

	e)
	Zmena sa týka biologického liečiva alebo východiskovej suroviny/reagencie/medziproduktu, použitej vo výrobe biologického/imunologického produktu 

The change relates to a biological active substance or a starting material/reagent/intermediate used in the manufacture of a biological/immunological product
	II

	 FORMCHECKBOX 

	f)
	Zmeny v usporiadaní testov kontroly kvality liečiva - nahradenie alebo pridanie miesta, kde sa vykonáva kontrola/testovanie šarže
Changes to quality control testing arrangements for the active substance-replacement or addition of a site where batch control/testing takes place 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 čl. 5/Art 5
Dátum zavedenia:

Implementation Date:



9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky
1. V prípade východiskových surovín a reagencií sú špecifikácie (vrátane medzioperačných kontrol a metód analýzy všetkých materiálov) totožné s dosiaľ schválenými špecifikáciami. V prípade medziproduktov a liečiv sú špecifikácie (vrátane kontrol vykonávaných počas výroby a metód analýzy všetkých materiálov), metóda prípravy (vrátane veľkosti šarží) a podrobný spôsob syntézy, totožné s tými, ktoré sú už schválené.
2. Liečivo nie je biologická/imunologická látka ani sterilná.
3. Ak sa v procese používajú materiály ľudského alebo živočíšneho pôvodu, výrobca nevyužíva žiadneho nového dodávateľa, v ktorého prípade sa vyžaduje hodnotenie vírusovej bezpečnosti alebo dodržiavania platného Pokynu pre minimalizáciu rizika prenosu pôvodcov spongiformnej encefalopatie prostredníctvom humánnych a veterinárnych liekov.
4. Prenos metódy zo starého miesta na nové miesto bol úspešne dokončený.
Conditions
1. For starting materials and reagents the specifications (including in process controls, methods of analysis of all materials), are identical to those already approved. For intermediates and active substances the specifications (including in process controls, methods of analysis of all materials), method of preparation (including batch size) and detailed route of synthesis are identical to those already approved.

2. The active substance is not a biological/immunological substance or sterile.

3. Where materials of human or animal origin are used in the process, the manufacturer does not use any new supplier for which assessment is required of viral safety or of compliance with the current Note for Guidance on Minimising the Risk of Transmitting Animal Spongiform Encephalopathy Agents via Human and Veterinary Medicinal Products.
4. Method transfer from the old to the new site has been successfully completed.
Dokumentácia
1. Zmena a doplnenie príslušného oddielu(-ov) spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ), ak je to vhodné.
2. Vyhlásenie držiteľa rozhodnutia o registrácii, prípadne držiteľa ASMF, že spôsob syntézy (alebo v prípade rastlinných liekov, pokiaľ to prichádza do úvahy, metóda prípravy, geografický zdroj, výroba rastlinnej látky a spôsob výroby), postupy kontroly kvality a špecifikácie liečiva a východiskovej suroviny/reagencie/medziproduktu vo výrobnom procese liečiva (v prípade potreby) sú tie isté ako tie, ktoré sú už schválené.
3. Buď TSE certifikát zhody s Európskym liekopisom pre akýkoľvek nový zdroj materiálu, alebo tam, kde to prichádza do úvahy, listinný dôkaz, že konkrétny zdroj rizikového materiálu z hľadiska TSE predtým vyhodnotil príslušný orgán, ktorý preukázal, že dosahuje súlad s Pokynom pre minimalizáciu rizika prenosu pôvodcov spongiformnej encefalopatieprostredníctvom humánnych a veterinárnych liekov. Informácie majú zahŕňať: názov výrobcu, živočíšne druhy a tkanivá, z ktorých je materiál odvodený, krajinu pôvodu zdrojových zvierat, jeho použitie a predchádzajúce prijatie. V prípade centralizovaného postupu majú byť tieto informácie zahrnuté v aktualizovanej tabuľke A (a prípadne B) týkajúcej sa TSE.
4. Výsledky analýzy minimálne aspoň dvoch poloprevádzkových šarží liečiva od súčasných a navrhovaných výrobcov/miest (formou porovnávacej tabuľky).
5. V tlačive žiadosti o zmenu majú byť jasne uvedení „súčasní“ a „navrhovaní“ výrobcovia, ako sa uvádza v oddiele 2.5 (časť I A) tlačiva žiadosti.
6. Vyhlásenie kvalifikovanej osoby (qualified person – QP) každého z držiteľov povolení na výrobu, uvedených v žiadosti, kde sa liečivo využíva ako východisková surovina, a vyhlásenie kvalifikovanej osoby (QP) každého z držiteľov povolení na výrobu uvedených v žiadosti ako zodpovední za prepúšťanie šarží do obehu. V týchto vyhláseniach sa má uviesť, že výrobca alebo výrobcovia liečiva uvedení v žiadosti pôsobia v súlade s podrobnými usmerneniami o správnej výrobnej praxi pre východiskové suroviny. Za určitých okolností môže byť prijateľné jediné vyhlásenie – pozri poznámku v rámci zmeny č. B.II.b.1.
7. Ak to prichádza do úvahy, záväzok výrobcu liečiva informovať držiteľa povolenia na výrobu o akejkoľvek zmene výrobného procesu, špecifikácií a skúšobných postupov liečiva.
Documentation

1. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format), if applicable.

2. A declaration from the marketing authorisation holder or the ASMF holder, where applicable, that the synthetic route (or in case of herbal medicinal products, where appropriate the method of preparation, geographical source, production of herbal drug and manufacturing route) quality control procedures and specifications of the active substance and of the starting material/reagent/intermediate in the manufacturing process of the active substance (if applicable) are the same as those already approved.

3. Either a TSE Ph. Eur. Certificate of Suitability for any new source of material or, where applicable, documentary evidence that the specific source of the TSE risk material has previously been assessed by the competent authority and shown to comply with the current Note for Guidance on Minimising the Risk of Transmitting Animal Spongiform Encephalopathy Agents via Human and Veterinary Medicinal Products. The information should include the following: Name of manufacturer, species and tissues from which the material is a derivative, country of origin of the source animals, its use and previous acceptance. For the Centralised Procedure, this information should be included in an updated TSE table A (and B, if relevant).

4. Batch analysis data (in a comparative tabular format) for at least two batches (minimum pilot scale) of the active substance from the current and proposed manufacturers/sites.
5. The variation application form should clearly outline the “present” and “proposed” manufacturers as listed in section 2.5 of the (Part IA) application form.
6. A declaration by the Qualified Person (QP) of each of the manufacturing authorisation holders listed in the application where the active substance is used as a starting material and a declaration by the Qualified Person (QP) of each of the manufacturing authorisation holders listed in the application as responsible for batch release. These declarations should state that the active substance manufacturer(s) referred to in the application operate in compliance with the detailed guidelines on good manufacturing practice for starting materials. A single declaration may be acceptable under certain circumstances - see the note under variation No. B.II.b.1.

7. Where relevant, a commitment of the manufacturer of the active substance to inform the MA holder of any changes to the manufacturing process, specifications and test procedures of the active substance.

	B.I.a.2   Zmeny vo výrobnom postupe liečiva 
              Changes in the manufacturing process of the active substance
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Malá zmena vo výrobnom postupe liečiva 

Minor change in the manufacturing process of the active substance
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Podstatná zmena výrobného postupu liečiva, ktorá má významný dopad na kvalitu, bezpečnosť alebo účinnosť lieku Substantial change to the manufacturing process of the active substance which may have a significant impact on the quality, safety or efficacy of the medicinal product
	II

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Zmena sa týka biologickej/imunologickej látky alebo nahradenia chemicky získanej látky použitej vo výrobe biologického/imunologického produktu
The change refers to a biological/immunological substance or use of a different chemically derived substance in the manufacture of a biological/immunological medicinal product and is not related to a protocol
	II

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Zmena sa týka rastlinného lieku a dochádza k zmene nasledovného:  geografického zdroja, výrobnej cesty alebo výroby
The change relates to a herbal medicinal product and there is a change to any of the following: geographical source, manufacturing route or production
	II

	 FORMCHECKBOX 

	e)
	Malá zmena v dôvernej časti ASMF
Minor change to the restricted part of an ASMF
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
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9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky
1. Žiadna negatívna zmena kvalitatívneho a kvantitatívneho profilu nečistôt alebo fyzikálno-chemických vlastností.

2. Spôsob syntézy zostáva rovnaký, t.j. medziprodukty zostávajú rovnaké a v procese sa nepoužívajú nové reagencie, katalyzátory ani rozpúšťadlá. V prípade rastlinných liekov geografický zdroj, výroba rastlinnej látky a spôsob výroby zostávajú rovnaké.
3. Špecifikácie liečiva alebo medziprodukty sú nezmenené.
4. Zmena je v úplnom rozsahu opísaná v otvorenej časti („časti týkajúcej sa žiadateľa“) ASMF, pokiaľ to prichádza do úvahy.
5. Liečivo nie je biologická/imunologická látka.
6. Zmena sa netýka geografického zdroja, spôsobu výroby ani výroby rastlinného lieku.
7. Zmena sa netýka dôvernej časti ASMF.
Conditions
1. No adverse change in qualitative and quantitative impurity profile or in physico-chemical properties.
2. The synthetic route remains the same, i.e. intermediates remain the same and there are no new reagents, catalysts or solvents used in the process. In the case of herbal medicinal products, the geographical source, production of the herbal substance and the manufacturing route remain the same.
3. The specifications of the active substance or intermediates are unchanged.
4. The change is fully described in the open (“applicant’s”) part of an Active Substance Master File, if applicable.
5. The active substance is not a biological/immunological substance.

6. The change does not refer to the geographical source, manufacturing route or production of a herbal medicinal product.
7. The change does not refer to the restricted part of an Active Substance Master File.
Dokumentácia
1. Zmena a doplnenie príslušného oddielu(-ov) spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ) a ASMF (kde to prichádza do úvahy) vrátane priameho porovnania súčasného procesu s novým procesom.
2. Výsledky analýzy najmenej aspoň dvoch poloprevádzkových šarží vyrobených na základe súčasného schváleného procesu a navrhovaného procesu (formou porovnávacej tabuľky).

3. Výtlačok schválených špecifikácií liečiva.
4. Vyhlásenie držiteľa rozhodnutia o registrácii, prípadne držiteľa ASMF, že nenastala zmena kvalitatívneho a kvantitatívneho profilu nečistôt ani fyzikálno-chemických vlastností, že spôsob syntézy zostáva rovnaký a že špecifikácie liečiva alebo medziproduktov sú nezmenené.
Documentation
1. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format), and of the approved Active Substance Master File (where applicable), including a direct comparison of the present process and the new process.
2. Batch analysis data (in comparative tabular format) of at least two batches (minimum pilot scale) manufactured according to the currently approved and proposed process.
3. Copy of approved specifications of the active substance.
4. A declaration from the marketing authorisation holder or the ASMF Holder, where applicable, that there is no change in qualitative and quantitative impurity profile or in physico-chemical properties, that the synthetic route remains the same and that the specifications of the active substance or intermediates are unchanged.
Poznámka:  V prípade B.I.a.2.b sa to pri chemických liečivách vzťahuje na závažné zmeny spôsobu syntézy alebo výrobných podmienok, ktoré by mohli zmeniť dôležité znaky kvality liečiva, ako napríklad kvalitatívny a/alebo kvantitatívny profil nečistôt vyžadujúci presné vymedzenie alebo fyzikálno-chemické vlastnosti vplývajúce na biologickú dostupnosť.
Note:  For B.I.a.2.b For chemical active substances, this refers to substantial changes to the synthetic route or manufacturing conditions which may have a potential to change important quality characteristics of the active substance, such as qualitative and/or quantitative impurity profile requiring qualification, or physico-chemical properties impacting on bioavailability.

	B.I.a.3   Zmena veľkosti šarže (vrátane rozsahu veľkosti šarže) liečiva alebo medziproduktu 
Change in batch size (including batch size ranges) of active substance or intermediate
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Do 10-násobného zvýšenia v porovnaní so súčasne schválenou veľkosťou šarže
Up to 10-fold increase compared to the currently approved batch size
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Zmenšenie
Downscaling
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Zmena vyžaduje hodnotenie porovnateľnosti biologického/imunologického liečiva
The change requires assessment of the comparability of a biological/immunological active substance
	II

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Viac ako 10-násobok v porovnaní so súčasne schválenou veľkosťou šarže
More than 10-fold increase compared to the currently approved batch size
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	e)
	Rozsah biologického/imunologického liečiva je zvýšený/znížený bez zmeny postupu (napr. zdvojenie liniek)

The scale for a biological/immunological active substance is increased/decreased without process change (e.g. duplication of line)
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
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Dátum zavedenia:

Implementation Date:



9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky
1. Akékoľvek zmeny výrobných postupov sú len zmeny, ktoré si vynútilo zväčšenie alebo zmenšenie veľkosti šarže, napr. použitie zariadení inej veľkosti.
2. Pre navrhovanú veľkosť šarže majú byť k dispozícii výsledky skúšok najmenej z dvoch šarží podľa špecifikácií.
3. Príslušný liek nie je biologický/imunologický liek.
4. Zmena nemá nepriaznivý vplyv na reprodukovateľnosť procesu.
5. Zmena nemá byť výsledkom neočakávaných udalostí, ktoré nastali počas výroby alebo súvisia s problémami týkajúcimi sa stability.
6. Špecifikácie liečiva/medziproduktov zostávajú rovnaké.
7. Liečivo nie je sterilné.
8. Súčasná schválená veľkosť šarže nebola schválená prostredníctvom zmeny typu IA.
Conditions

1. Any changes to the manufacturing methods are only those necessitated by scale-up or downscaling, e.g. use of different-sized equipment.
2. Test results of at least two batches according to the specifications should be available for the proposed batch size.
3. The product concerned is not a biological/immunological medicinal product.
4. The change does not adversely affect the reproducibility of the process.
5. The change should not be the result of unexpected events arising during manufacture or because of stability concerns.
6. The specifications of the active substance/intermediates remain the same.
7. The active substance is not sterile.
8. The currently approved batch size was not approved via a Type IA variation.

Dokumentácia

1. Zmena a doplnenie príslušného oddielu(-ov) spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ).
2. Čísla skúšaných šarží, ktoré majú navrhovanú veľkosť šarže.
3. Výsledky analýzy najmenej jednej výrobnej šarže liečiva, prípadne medziproduktu, vyrobenej na základe súčasnej schválenej veľkosti šarže a jednej výrobnej šarže vyrobenej na základe navrhovanej veľkosti šarže (formou porovnávacej tabuľky). Ak tieto výsledky nezodpovedajú špecifikáciám, držiteľ rozhodnutia o registrácii má na požiadanie sprístupniť a nahlásiť údaje o šaržiach za nasledujúce dve úplné výrobné šarže (spolu s návrhom opatrení).
4. Výtlačok schválených špecifikácií liečiva (a podľa potreby medziproduktu).
5. Vyhlásenie držiteľa rozhodnutia o registrácii, prípadne podľa potreby držiteľa ASMF, že zmeny výrobných postupov sú len zmeny, ktoré si vynútilo zväčšenie alebo zmenšenie veľkosti šarže, napr. použitie zariadení inej veľkosti, že zmena nemá nepriaznivý vplyv na reprodukovateľnosť procesu, že nie je výsledkom neočakávaných udalostí, ktoré nastali počas výroby alebo súvisia s problémami týkajúcimi sa stability, a že špecifikácie liečiva/medziproduktov zostávajú rovnaké.
Documentation

1. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format).
2. The batch numbers of the tested batches having the proposed batch size.
3. Batch analysis data (in a comparative tabulated format) on a minimum of one production batch of the active substance or intermediate as appropriate, manufactured to both the currently approved and the proposed sizes. Batch data on the next two full production batches should be made available upon request and reported by the marketing authorisation holder if outside specification (with proposed action).
4. Copy of approved specifications of the active substance (and of the intermediate, if applicable).
5. A declaration from the marketing authorisation holder or the ASMF holder as appropriate that the changes to the manufacturing methods are only those necessitated by scale-up or downscaling, e.g. use of different-sized equipment, that the change does not adversely affect the reproducibility of the process, that it is not the result of unexpected events arising during manufacture or because of stability concerns and that the specifications of the active substance/intermediates remain the same.
	B.I.a.4   Zmena medzioperačných skúšok alebo limitov použitých počas výroby liečiva
Change to in-process tests or limits applied during the manufacture of the active substance
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Sprísnenie medzioperačných limitov
Tightening of in-process limits
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Pridanie nových medzioperačných skúšok a limitov
Addition of a new in-process test and limits
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Zrušenie nevýznamných medzioperačných skúšok
Deletion of a non-significant in-process test 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Rozšírenie schválených limitov medzioperačných skúšok, ktoré môže mať významný vplyv na celkovú kvalitu liečiva

Widening of the approved in-process test limits, which may have a significant effect on the overall quality of the active substance
	II

	 FORMCHECKBOX 

	e)
	Zrušenie medzioperačnej skúšky, ktoré môže mať významný vplyv na celkovú kvalitu liečiva
Deletion of an in-process test which may have a significant effect on the overall quality of the active substance
	II

	 FORMCHECKBOX 

	f)
	Pridanie alebo nahradenie medzioperačnej skúšky ako dôsledok opatrenia bezpečnosti alebo kvality
Addition or replacement of an in-process test as a result of a safety or quality issue
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 čl. 5/Art 5
Dátum zavedenia:

Implementation Date:



9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky
1. Zmena nie je dôsledkom záväzku revidovať limity v špecifikáciách, vyplývajúceho z predchádzajúcich hodnotení (prijatého napríklad počas konania vo veci žiadosti o registráciu alebo konania pri zmene typu II).
2. Zmena nevyplýva z neočakávaných udalostí, ktoré nastali počas výroby, napr. nová nevymedzená nečistota, zmena limitov na celkové nečistoty.
3. Akákoľvek zmena má byť v rozsahu limitov platných v súčasnosti.
4. Skúšobný postup zostáva rovnaký alebo zmeny skúšobného postupu sú menej významné.
5. Žiadna nová skúšobná metóda sa netýka novej neštandardnej techniky ani štandardnej techniky použitej novým spôsobom.
6. Nová skúšobná metóda nie je biologická/imunologická/imunochemická metóda ani metóda využívajúca biologickú reagenciu pre biologické liečivo (nezahŕňa štandardné liekopisné mikrobiologické metódy).
Conditions

1. The change is not a consequence of any commitment from previous assessments to review specification limits (e.g. made during the procedure for the marketing authorisation application or a type II variation procedure).

2. The change does not result from unexpected events arising during manufacture e.g. new unqualified impurity; change in total impurity limits.

3. Any change should be within the range of currently approved limits.
4. The test procedure remains the same, or changes in the test procedure are minor.
5. Any new test method does not concern a novel non-standard technique or a standard technique used in a novel way.

6. The new test method is not a biological/immunological/immunochemical method or a method using a biological reagent for a biological active substance (does not include standard pharmacopoeial microbiological methods).

Dokumentácia

1. Zmena a doplnenie príslušného oddielu(-ov) spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ).
2. Porovnávacia tabuľka súčasných a navrhovaných medzioperačných skúšok.
3. Podrobnosti o akejkoľvek novej neliekopisnej analytickej metóde a podľa potreby validačné údaje.
4. Výsledky analýzy dvoch výrobných šarží (troch výrobných šarží v prípade biologických látok, ak nie je odôvodnený iný počet) liečiva, vzťahujúce sa na všetky parametre v špecifikáciách.
5. Odôvodnenie/zhodnotenie rizika poskytnuté podľa potreby držiteľom rozhodnutia o registrácii alebo držiteľom ASMF, ktoré preukazuje, že parameter nie je významný.
6. Odôvodnenie novej medzioperačnej skúšky a limitov, poskytnuté podľa potreby držiteľom rozhodnutia o registrácii alebo držiteľom ASMF.
Documentation

1. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format).
2. Comparative table of current and proposed in-process tests.
3. Details of any new non-pharmacopoeial analytical method and validation data, where relevant.
4. Batch analysis data on two production batches (3 production batches for biologicals, unless otherwise justified) of the active substance for all specification parameters.

5. Justification/risk-assessment from the marketing authorisation holder or the ASMF Holder as appropriate showing that the parameter is non-significant.
6. Justification from the MAH or ASMF Holder as appropriate for the new in-process test and limits.

	B.I.a.5   Zmeny liečiva sezónnej, pre-pandemickej alebo pandemickej vakcíny proti ľudskej chrípke
             Changes to the active substance of a seasonal, pre-pandemic or pandemic vaccine against human influenza
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Nahradenie kmeňa(-ňov) v sezónnej, pre-pandemickej alebo pandemickej vakcíny proti ľudskej chrípke 
Replacement of the strain(s) in a seasonal, pre-pandemic or a pandemic vaccine against human influenza 
	II


	B.I.b    Zmena v kontrole liečiva

            Change in control of the active substance
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 čl. 5/Art 5
Dátum zavedenia:

Implementation Date:



	B.I.b.1   Zmena v parametroch špecifikácie a/alebo limitoch liečiva, východiskovej suroviny/medziproduktu/reagencie, použitých vo výrobnom postupe liečiva 
Change in the specification parameters and/or limits of an active substance, starting material/intermediate/reagent used in the manufacturing process of the active substance
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Sprísnenie limitov špecifikácie pre lieky, ktoré sú predmetom oficiálneho prepustenia šarže
Tightening of specification limits for medicinal products subject to Official Batch Release
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Sprísnenie limitov špecifikácie 

Tightening of specification limits
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Pridanie nového parametra špecifikácie k špecifikácii s jemu príslušnou testovacou metódou 

Addition of a new specification parameter to the specification with its corresponding test method
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Zrušenie nevýznamného parametra špecifikácie (napr. zrušenie zastaraného parametra)

Deletion of a non-significant specification parameter (e.g. deletion of an obsolete parameter)
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	e)
	Zrušenie parametra špecifikácie, ktorý môže mať významný vplyv na celkovú kvalitu liečiva a/alebo lieku 
Deletion of a specification parameter which may have a significant effect on the overall quality of the active substance and/or the finished product
	II

	 FORMCHECKBOX 

	f)
	Zmena nad rámec schváleného rozsahu limitov špecifikácií pre liečivo 

Change outside the approved specifications limits range for the active substance
	II

	 FORMCHECKBOX 

	g)
	Rozšírenie schválených limitov špecifikácií pre východiskové suroviny/medziprodukty, ktoré môže mať významný vplyv na celkovú kvalitu liečiva a/alebo lieku 
Widening of the approved specifications limits for starting materials/intermediates, which may have a significant effect on the overall quality of the active substance and/or the finished product 
	II

	 FORMCHECKBOX 

	h)
	Pridanie alebo nahradenie (okrem biologického alebo imunologického liečiva) parametra špecifikácie ako dôsledok opatrenia bezpečnosti alebo kvality 

Addition or replacement (excluding biological or immunological substance) of a specification parameter as a result of a safety or quality issue
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 čl. 5/Art 5
Dátum zavedenia:

Implementation Date:



9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky
1. Zmena nie je dôsledkom záväzku revidovať limity v špecifikáciách, vyplývajúceho z predchádzajúcich hodnotení (prijatého napríklad počas konania vo veci žiadosti o registráciu alebo konania pri zmene typu II).
2. Zmena nevyplýva z neočakávaných udalostí, ktoré nastali počas výroby, napr. nová nevymedzená nečistota, zmena limitov celkových nečistôt.
3. Akákoľvek zmena má byť v rozsahu limitov platných v súčasnosti.
4. Skúšobný postup zostáva rovnaký alebo zmeny skúšobného postupu sú menej významné.
5. Žiadna nová skúšobná metóda sa netýka novej neštandardnej techniky ani štandardnej techniky použitej novým spôsobom.
6. Skúšobná metóda nie je biologická/imunologická/imunochemická metóda ani metóda využívajúca biologickú reagenciu pre biologické liečivo (nezahŕňa štandardné liekopisné mikrobiologické metódy).
7. Zmena sa netýka genotoxickej nečistoty.
Conditions

1. The change is not a consequence of any commitment from previous assessments to review specification limits (e.g. made during the procedure for the marketing authorisation application or a type II variation procedure).
2. The change does not result from unexpected events arising during manufacture e.g. new unqualified impurity; change in total impurity limits.

3. Any change should be within the range of currently approved limits.
4. The test procedure remains the same, or changes in the test procedure are minor.
5. Any new test method does not concern a novel non-standard technique or a standard technique used in a novel way.

6. The test method is not a biological/immunological/immunochemical method or a method using a biological reagent for a biological active substance (does not include standard pharmacopoeia microbiological methods).

7. The change does not concern a genotoxic impurity.
Dokumentácia

1. Zmena a doplnenie príslušného oddielu(-ov) spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ).
2. Porovnávacia tabuľka súčasných a navrhovaných špecifikácií.
3. Podrobnosti akejkoľvek novej analytickej metódy, a ak to prichádza do úvahy, validačné údaje.
4. Údaje z analýzy dvoch výrobných šarží (tri výrobné šarže v prípade biologických látok, ak nie je odôvodnený iný počet) príslušnej látky vzťahujúce sa na všetky parametre v špecifikáciách.
5. Podľa potreby porovnávacie údaje o disolučnom profile hotového lieku aspoň za jednu poloprevádzkovú šaržu obsahujúcu liečivo, ktorá spĺňa súčasnú a navrhovanú špecifikáciu. V prípade rastlinných liekov môže byť prijateľné porovnanie údajov o rozpadavosti.
6. Odôvodnenie/zhodnotenie rizika poskytnuté podľa potreby držiteľom rozhodnutia o registrácii alebo držiteľom ASMF, ktoré preukazuje, že parameter nie je významný.
7. Odôvodnenie nového parametra a limitov v špecifikáciách, poskytnuté podľa potreby držiteľom rozhodnutia o registrácii alebo držiteľom ASMF.
Conditions

1. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format).
2. Comparative table of current and proposed specifications.
3. Details of any new analytical method and validation data, where relevant.
4. Batch analysis data on two production batches (3 production batches for biologicals, unless otherwise justified) of the relevant substance for all specification parameters.
5. Where appropriate, comparative dissolution profile data for the finished product on at least one pilot batch containing the active substance complying with the current and proposed specification. For herbal medicinal products, comparative disintegration data may be acceptable.
6. Justification/risk-assessment from the MAH or ASMF holder as appropriate showing that the parameter is non-significant.
7. Justification from the MAH or ASMF Holder as appropriate of the new specification parameter and the limits.

	B.I.b.2  Zmena v postupe skúšania pre liečivo alebo východiskovú surovinu/reagenciu/medziprodukt, použité pri výrobnom postupe liečiva 
              Change in test procedure for active substance or starting material/reagent/intermediate used in the manufacturing process of the active substance
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Malá zmena v schválenom postupe skúšania
Minor changes to an approved test procedure
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Zrušenie postupu skúšania pre liečivo alebo východiskovú surovinu/reagenciu/medziprodukt, ak je už schválený iný postup skúšania 

Deletion of a test procedure for the active substance or a starting material/reagent/ intermediate, if an alternative test procedure is already authorised
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Iné zmeny postupu skúšania (vrátane nahradenia alebo pridania) reagencie, ktoré nemajú významný vplyv na celkovú kvalitu liečiva
Other changes to a test procedure (including replacement or addition) for a reagent, which does not have a significant effect on the overall quality of the active substance
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Zmena (nahradenie) biologickej/imunologickej/imunochemickej metódy skúšania alebo metódy, využívajúcej biologickú reagenciu pre biologické liečivo napr. peptidová mapa, glyko-mapa atď.

Change (replacement) to a biological/ immunological/ immunochemical test method or a method using a biological reagent for a biological active substance. e.g. peptide map, glyco-map, etc.
	II

	 FORMCHECKBOX 

	e)
	Iné zmeny postupu skúšania (vrátane nahradenia alebo pridania) liečiva alebo východiskovej suroviny/medziproduktu 

Other changes to a test procedure (including replacement or addition) for the active substance or a starting material/intermediate
	IB


9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky
1. Boli vykonané primerané validačné štúdie v súlade s príslušnými usmerneniami, ktoré dokazujú, že aktualizovaný skúšobný postup je prinajmenšom rovnocenný s predchádzajúcim skúšobným postupom.
2. Nenastali zmeny limitov na celkové nečistoty, nezistili sa žiadne nové nevymedzené nečistoty.
3. Analytická metóda má zostať tá istá (napr. zmena dĺžky kolóny alebo teploty, ale nie rozdielny typ kolóny alebo metódy).
4. Skúšobná metóda nie je biologická/imunologická/imunochemická metóda ani metóda využívajúca biologickú reagenciu pre biologické liečivo (nezahŕňa štandardné liekopisné mikrobiologické metódy).
5. Žiadna nová skúšobná metóda sa netýka novej neštandardnej techniky ani štandardnej techniky použitej novým spôsobom.
6. Liečivo nie je biologické/imunologické.
7. Pre parameter v špecifikáciách je už povolený alternatívny skúšobný postup a tento postup nebol pridaný prostredníctvom oznámenia o zmene typu IA/IAIN.
Conditions

1. Appropriate validation studies have been performed in accordance with the relevant guidelines and show that the updated test procedure is at least equivalent to the former test procedure.
2. There have been no changes of the total impurity limits; no new unqualified impurities are detected.
3. The method of analysis should remain the same (e.g. a change in column length or temperature, but not a different type of column or method).
4. The test method is not a biological/immunological/immunochemical method, or a method using a biological reagent for a biological active substance (does not include standard pharmacopoeial microbiological methods).

5. Any new test method does not concern a novel non-standard technique or a standard technique used in a novel way.
6. The active substance is not biological/immunological.
7. An alternative test procedure is already authorised for the specification parameter and this procedure has not been added through IA/IAIN notification.
Dokumentácia

1. Zmena a doplnenie príslušného oddielu(-ov) spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ) vrátane (podľa potreby) opisu metodiky analýzy, zhrnutia validačných údajov, revidovaných špecifikácií pre nečistoty.
2. Porovnávacie výsledky validácie alebo v prípade odôvodnenosti porovnávacie výsledky analýzy, ktoré dokazujú, že súčasná skúška a navrhovaná skúška sú rovnocenné. Táto požiadavka nie je uplatniteľná v prípade pridania nového skúšobného postupu.
Documentation

1. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format), including a description of the analytical methodology, a summary of validation data, revised specifications for impurities (if applicable).
2. Comparative validation results, or if justified comparative analysis results showing that the current test and the proposed one are equivalent. This requirement is not applicable in case of an addition of a new test procedure.
	B.I.c   Zmena systému uzáveru obalu
           Change in container closure system of the active substance
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 čl. 5/Art 5
Dátum zavedenia:

Implementation Date:



	B.I.c.1   Zmena vnútorného obalu liečiva 
Change in immediate packaging of the active substance
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Kvalitatívne a/alebo kvantitatívne zloženie 

Qualitative and/or quantitative composition
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Kvalitatívne a/alebo kvantitatívne zloženie pre sterilné a nezmrazené biologické/imunologické liečivá 

Qualitative and/or quantitative composition for sterile and non-frozen biological/immunological active substances
	II

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Tekuté liečivá (nesterilné)

Liquid active substances (non sterile)
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 čl. 5/Art 5
Dátum zavedenia:

Implementation Date:



9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky
1. Navrhovaný obalový materiál musí byť aspoň rovnocenný so schváleným materiálom, pokiaľ ide o jeho príslušné vlastnosti.
2. Príslušné štúdie stability sa začali za podmienok ICH, príslušné parametre stability boli vyhodnotené aspoň v dvoch poloprevádzkových alebo prevádzkových šaržiach a žiadateľ má v čase zavedenia k dispozícii údaje o úspešnej aspoň trojmesačnej stabilite. Ak je však navrhovaný obal odolnejší ako existujúci obal, údaje o trojmesačnej stabilite ešte nemusia byť k dispozícii. Tieto štúdie sa musia dokončiť, a pokiaľ na konci schváleného času použiteľnosti/času na opakovanie skúšok nebudú údaje zodpovedať špecifikáciám alebo by tento stav mohol nastať, tieto údaje budú bezodkladne poskytnuté príslušným orgánom (spolu s návrhom opatrení).
3. Sterilné, kvapalné a biologické/imunologické liečivá sú vylúčené.
Conditions

1. The proposed packaging material must be at least equivalent to the approved material in respect of its relevant properties.
2. Relevant stability studies have been started under ICH conditions and relevant stability parameters have been assessed in at least two pilot scale or industrial scale batches and at least three months satisfactory stability data are at the disposal of the applicant at time of implementation. However, if the proposed packaging is more resistant than the existing packaging, the three months’ stability data do not yet have to be available. These studies must be finalised and the data will be provided immediately to the competent authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the shelf-life/retest period (with proposed action).
3. Sterile, liquid and biological/immunological active substances are excluded.
Dokumentácia

1. Zmena a doplnenie príslušného oddielu(-ov) spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ).
2. Primerané údaje o novom obale (napr. porovnávacie údaje o priepustnosti, napríklad pre O2, CO2 a vlhkosť) vrátane potvrdenia, že materiál zodpovedá príslušným liekopisným požiadavkám alebo právnym predpisom Únie o plastových materiáloch a predmetoch prichádzajúcich do kontaktu s potravinami.
3. Podľa potreby musí byť poskytnutý dôkaz, že nenastáva žiadna interakcia medzi obsahom a materiálom obalu (napr. nedochádza k migrácii zložiek navrhovaného materiálu do obsahu a obal neodoberá z lieku žiadne zložky), vrátane potvrdenia, že materiál zodpovedá príslušným liekopisným požiadavkám alebo právnym predpisom Únie o plastových materiáloch a predmetoch prichádzajúcich do kontaktu s potravinami.
4. Vyhlásenie držiteľa rozhodnutia o registrácii alebo držiteľa ASMF, podľa potreby, že požadované štúdie stability sa začali za podmienok ICH (s uvedením príslušných čísel šarží) a že v prípade, ak to prichádza do úvahy, žiadateľ mal v čase zavedenia k dispozícii požadované minimálne údaje o uspokojivej stabilite a že dostupné údaje nenaznačovali problém. Má tiež byť poskytnutá záruka, že tieto štúdie budú dokončené a že pokiaľ nakonci schváleného času použiteľnosti údaje nezodpovedajú špecifikáciám alebo by tento stav mohol nastať, tieto údaje budú bezodkladne poskytnuté príslušným orgánom (spolu s návrhom opatrení).
5. Výsledky štúdií stability, ktoré boli vykonané v podmienkach ICH za príslušné parametre stability najmenej na dvoch poloprevádzkových alebo výrobných šaržiach za obdobie najmenej troch mesiacov, a bude poskytnutá záruka, že tieto štúdie budú dokončené, a pokiaľ nebudú údaje na konci schváleného času na opakovanie skúšok zodpovedať špecifikáciám alebo by tento stav mohol nastať, bezodkladne budú poskytnuté príslušným orgánom (spolu s návrhom opatrení).
6. V prípade potreby porovnanie súčasných a navrhovaných špecifikácií vnútorného obalu.
Documentation

1. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format).
2. Appropriate data on the new packaging (e.g. comparative data on permeability e.g. for O2, CO2 moisture), including a confirmation that the material complies with relevant pharmacopoeial requirements or legislation of the Union on plastic materials and objects in contact with foodstuffs.
3. Where appropriate, proof must be provided that no interaction between the content and the packaging material occurs (e.g. no migration of components of the proposed material into the content and no loss of components of the product into the pack), including confirmation that the material complies with relevant pharmacopoeia requirements or legislation of the Union on plastic material and objects in contact with foodstuffs.
4. A declaration from the marketing authorisation holder or the ASMF holder as appropriate that the required stability studies have been started under ICH conditions (with indication of the batch numbers concerned) and that, as relevant, the required minimum satisfactory stability data were at the disposal of the applicant at time of implementation and that the available data did not indicate a problem. Assurance should also be given that the studies will be finalised and that data will be provided immediately to the competent authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved shelf life (with proposed action).
5. The results of stability studies that have been carried out under ICH conditions, on the relevant stability parameters, on at least two pilot or industrial scale batches, covering a minimum period of 3 months, and an assurance is given that these studies will be finalised, and that data will be provided immediately to the competent authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved retest period (with proposed action).
6. Comparison of the current and proposed immediate packaging specifications, if applicable.
	B.I.c.2   Zmena v parametroch špecifikácie a/alebo limitov vnútorného obalu liečiva 
           Change in the specification parameters and/or limits of the immediate packaging of the active substance
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Sprísnenie limitov špecifikácie 

Tightening of specification limits
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Pridanie nového parametra špecifikácie k špecifikácii s jemu príslušnou testovacou metódou 

Addition of a new specification parameter to the specification with its corresponding test method
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Zrušenie nevýznamného parametra špecifikácie (napr. zrušenie zastaraného parametra)

Deletion of a non-significant specification parameter (e.g. deletion of an obsolete parameter) 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Pridanie alebo nahradenie parametra špecifikácie ako dôsledok opatrenia bezpečnosti alebo kvality
Addition or replacement of a specification parameter as a result of a safety or quality issue
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 čl. 5/Art 5
Dátum zavedenia:

Implementation Date:



9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky
1. Zmena nie je dôsledkom záväzku revidovať limity v špecifikáciách, vyplývajúceho z predchádzajúcich hodnotení (prijatého napríklad počas konania vo veci žiadosti o registráciu alebo konania pri zmene typu II), okrem prípadov, ak bola predtým vyhodnotená a odsúhlasená ako súčasť nadväzujúceho opatrenia.
2. Zmena nevyplýva z neočakávaných udalostí, ktoré nastali počas výroby materiálu obalu alebo počas skladovania liečiva.
3. Akákoľvek zmena má byť v rozsahu limitov platných v súčasnosti.
4. Skúšobný postup zostáva rovnaký alebo zmeny skúšobného postupu sú menej významné.
5. Žiadna nová skúšobná metóda sa netýka novej neštandardnej techniky ani štandardnej techniky použitej novým spôsobom.
Conditions

1. The change is not a consequence of any commitment from previous assessments to review specification limits (e.g. made during the procedure for the marketing authorisation application or a type II variation procedure) unless it has been previously assessed and agreed as part of a follow-up measure.
2. The change does not result from unexpected events arising during manufacture of the packaging material or during storage of the active substance.
3. Any change should be within the range of currently approved limits.
4. The test procedure remains the same, or changes in the test procedure are minor.
5. Any new test method does not concern a novel non-standard technique or a standard technique used in a novel way.

Dokumentácia

1. Zmena a doplnenie príslušného oddielu(-ov) spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ).
2. Porovnávacia tabuľka súčasných a navrhovaných špecifikácií.
3. Ak to prichádza do úvahy, podrobnosti akejkoľvek novej analytickej metódy a validačné údaje.
4. Výsledky analýzy dvoch šarží vnútorného obalu za všetky parametre v špecifikáciách.
5. Odôvodnenie/zhodnotenie rizika poskytnuté podľa potreby držiteľom rozhodnutia o registrácii alebo držiteľom ASMF, ktoré preukazuje, že parameter nie je významný.
6. Odôvodnenie nového parametra a limitov v špecifikáciách, poskytnuté podľa potreby držiteľom rozhodnutia o registrácii alebo držiteľom ASMF.
Documentation

1. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format).
2. Comparative table of current and proposed specifications.
3. Details of any new analytical method and validation data, where relevant.
4. Batch analysis data on two batches of the immediate packaging for all specification parameters.
5. Justification/risk-assessment from the marketing authorisation holder or the ASMF Holder, as appropriate, showing that the parameter is non-significant.
6. Justification from the marketing authorisation holder or the ASMF Holder, as appropriate, of the new specification parameter and the limits.
	B.I.c.3     Zmena v postupe skúšania vnútorného obalu liečiva
           Change in test procedure for the immediate packaging of the active substance
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Malá zmena v schválenom postupe skúšania 

Minor changes to an approved test procedure
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Ostatné zmeny v postupe skúšania (vrátane nahradenia alebo pridania)

Other changes to a test procedure (including replacement or addition)
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Zrušenie postupu skúšania ak je už schválený iný postup skúšania 

Deletion of a test procedure if an alternative test procedure is already authorised 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky
1. Boli vykonané primerané validačné štúdie v súlade s príslušnými usmerneniami, ktoré dokazujú, že aktualizovaný skúšobný postup je prinajmenšom rovnocenný s predchádzajúcim skúšobným postupom.
2. Analytická metóda má zostať tá istá (napr. zmena dĺžky kolóny alebo teploty, nie však rozdielny typ kolóny alebo rozdielna metóda).
3. Žiadna nová skúšobná metóda sa netýka novej neštandardnej techniky ani štandardnej techniky použitej novým spôsobom.
4. Liečivo/hotový liek nie je biologické(-ý)/imunologické(-ý).
5. Skúšobný postup pre parameter v špecifikáciách je stále zaregistrovaný a tento postup nebol pridaný prostredníctvom oznámenia o zmene typu IA/IAIN.
Conditions

1. Appropriate validation studies have been performed in accordance with the relevant guidelines and show that the updated test procedure is at least equivalent to the former test procedure.
2. The method of analysis should remain the same (e.g. a change in column length or temperature, but not a different type of column or method).
3. Any new test method does not concern a novel non-standard technique or a standard technique used in a novel way.

4. The active substance/finished product is not biological/immunological.
5. There is still a test procedure registered for the specification parameter and this procedure has not been added through a IA/IAIN notification.
Dokumentácia

1. Zmena a doplnenie príslušného oddielu(-ov) spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ) vrátane opisu analytickej metodiky a zhrnutia validačných údajov.
2. Porovnávacie výsledky validácie alebo v prípade odôvodnenosti porovnávacie výsledky analýzy, ktoré dokazujú, že súčasná skúška a navrhovaná skúška sú rovnocenné. Táto požiadavka nie je uplatniteľná v prípade pridania nového skúšobného postupu.
Documentation

1. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format), including a description of the analytical methodology, a summary of validation data.
2. Comparative validation results or if justified comparative analysis results showing that the current test and the proposed one are equivalent. This requirement is not applicable in case of an addition of a new test procedure.
	B.I.d.1     Zmena času opakovaného skúšania/času uchovávania alebo podmienok uchovávania liečiva, kde nie je osvedčenie o zhode s Európskym liekopisom, zahŕňajúce čas opakovaného skúšania, súčasťou schválenej dokumentácie 
                Change in the re-test period/storage period or storage conditions of the active substance where no Ph. Eur. Certificate of Suitability covering the retest period is part of the approved dossier.
	Typ procedúry

Procedure type

	
	a)
	Čas opakovaného skúšania/čas uchovávania
Re-test period/storage period 
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Skrátenie 

Reduction
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Rozšírenie času opakovaného skúšania na základe extrapolácie údajov o stabilite, ktoré nie je v súlade s usmerneniami ICH*

Extension of the retest period based on extrapolation of stability data not in accordance with ICH guidelines*
	II

	 FORMCHECKBOX 

	
	3.
	Rozšírenie času uchovávania biologického/imunologického liečiva, ktoré nie je v súlade so schváleným protokolom stability
Extension of storage period of a biological/ immunological active substance not in accordance with an approved stability protocol
	II

	 FORMCHECKBOX 

	
	4. 
	Rozšírenie alebo zavedenie času opakovaného skúšania/času uchovávania podporené reálnymi časovými údajmi
Extension or introduction of a re-test period/storage period supported by real time data
	IB

	
	b)
	Podmienky uchovávania 

Storage conditions
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Zmena na viac obmedzujúce podmienky uchovávania liečiva
Change to more restrictive storage conditions of the active substance
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Zmena v podmienkach uchovávania biologického/imunologického liečiva, keď štúdie stability neboli vykonané v súlade so súčasne schváleným protokolom stability 

Change in storage conditions of biological/immunological active substances, when the stability studies have not been performed in accordance with a currently approved stability protocol
	II

	 FORMCHECKBOX 

	
	3.
	Zmena v podmienkach uchovávania liečiva
Change in storage conditions of the active substance
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 čl. 5/Art 5
Dátum zavedenia:

Implementation Date:



9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky
1. Zmena nemá byť výsledkom neočakávaných udalostí, ktoré nastali počas výroby, alebo pochybností o stabilite.
Conditions

1. The change should not be the result of unexpected events arising during manufacture or because of stability concerns.

Dokumentácia

1. Zmena a doplnenie príslušného oddielu(-ov) spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ). Musí obsahovať výsledky primeraných štúdií stability v reálnom čase, vykonaných v súlade s príslušnými usmerneniami o stabilite najmenej na dvoch (v prípade biologických liekov troch) poloprevádzkových alebo výrobných šaržiach liečiva v povolenom obalovom materiáli a zahŕňajúcich dĺžku požadovaného času na opakovanie skúšok alebo požadované podmienky uchovávania.
2. Potvrdenie, že štúdie stability boli vykonané podľa súčasného schváleného protokolu. Štúdie musia dokazovať, že dohodnuté príslušné špecifikácie sa stále dodržiavajú.
3. Výtlačok schválených špecifikácií liečiva.

Documentation
1. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format). This must contain results of appropriate real time stability studies, conducted in accordance with the relevant stability guidelines on at least two (three for biological medicinal products) pilot or production scale batches of the active substance in the authorised packaging material and covering the duration of the requested re-test period or requested storage conditions.
2. Confirmation that stability studies have been done to the currently approved protocol. The studies must show that the agreed relevant specifications are still met.

3. Copy of approved specifications of the active substance.
(*) Poznámka:  Čas na opakovanie skúšok sa nevzťahuje na biologické/imunologické liečivo.
(*) Note: retest period not applicable for biological/immunological active substance

	B.I.e.1     Zavedenie nového rozpätia výrobných parametrov alebo rozšírenie schváleného rozpätia výrobných parametrov pre liečivo, týkajúce sa 
Introduction of a new design space or extension of an approved design space for the active substance, concerning:
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	činnosti jednej jednotky vo výrobnom procese liečiva vrátane vyplývajúcich medzioperačných kontrol a/alebo postupov skúšania
One unit operation in the manufacturing process of the active substance including the resulting in-process controls and/or test procedures 
	II

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	postupov skúšania východiskových surovín/reagencií/medziproduktov a/alebo liečiva 
Test procedures for starting materials/reagents/ intermediates and/or the active substance
	II


Dokumentácia
1. Rozpätie výrobných parametrov bolo vypracované v súlade s príslušnými európskymi a medzinárodnými vedeckými usmerneniami. Výsledky štúdií liekov, procesov a analytických vývojových štúdií (preskúmať sa musí napríklad interakcia rôznych parametrov tvoriacich rozpätie výrobných parametrov, podľa potreby vrátane štúdií hodnotenia rizík a multivariačných štúdií) dokazujú, ak to prichádza do úvahy, že bolo dosiahnuté systematické mechanické chápanie vplyvu atribútov materiálu a parametrov procesov na rozhodujúce atribúty kvality liečiva.

2. Opis rozpätia výrobných parametrov v tabuľkovej forme vrátane premenných veličín (a podľa potreby atribútov materiálov a parametrov procesov) a ich navrhovaných rozsahov.
3. Zmena a doplnenie príslušného oddielu alebo oddielov spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ).

Documentation

1. The design space has been developed in accordance with the relevant European and international scientific guidelines. Results from product, process and analytical development studies (e.g. interaction of the different parameters forming the design space have to be studied, including risk assessment and multivariate studies, as appropriate) demonstrating where relevant that a systematic mechanistic understanding of material attributes and process parameters to the critical quality attributes of the active substance has been achieved.
2. Description of the Design space in tabular format, including the variables (material attributes and process parameters, as appropriate) and their proposed ranges.
3. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format).
	
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	B.I.e.2     Zavedenie protokolu manažovania zmeny po schválení, týkajúceho sa liečiva

Introduction of a post approval change management protocol related to the active substance
	II


Dokumentácia
1. Podrobný opis navrhovanej zmeny.
2. Protokol riadenia zmien týkajúci sa liečiva.
Documentation

1. Detailed description for the proposed change.

2. Change management protocol related to the active substance.
	
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	B.I.e.3     Zrušenie schváleného protokolu manažovania zmeny, týkajúceho sa liečiva

Deletion of an approved change management protocol  related to the active substance
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Zrušenie protokolu riadenia schválených zmien týkajúceho sa liečiva nie je výsledkom neočakávaných udalostí alebo výsledkov, ktoré nezodpovedajú špecifikáciám, počas zavádzania zmeny alebo zmien opísaných v protokole.
Conditions

1. The deletion of the approved change management protocol related to the active substance is not a result of unexpected events or out of specification results during the implementation of the change (s) described in the protocol.

Dokumentácia

1. Odôvodnenie navrhovaného zrušenia.
Documentation

1. Justification for the proposed deletion.
	B.II.a       Zmena popisu a zloženia lieku

Change in description and composition of the finished product
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 čl. 5/Art 5
Dátum zavedenia:

Implementation Date:



	B.II.a.1     Zmena alebo pridanie potlače, reliéfu alebo iných značiek vrátane nahradenia alebo pridania atramentu, použitého na označenie lieku 
Change or addition of imprints, bossing or other markings including replacement, or addition of inks used for product marking
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Zmena v potlači, reliéfe alebo v inom značení 

Changes in imprints, bossing or other markings
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Zmena deliacej ryhy určenej na rozdelenie lieku na dve rovnaké dávky
Changes in scoring/break lines intended to divide into equal doses
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 čl. 5/Art 5
Dátum zavedenia:

Implementation Date:



9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Špecifikácie platné na prepúšťanie do obehu a špecifikácie času použiteľnosti hotového lieku sa nezmenili (okrem vzhľadu).
2. Každý atrament musí zodpovedať príslušným farmaceutickým právnym predpisom.
3. Deliace ryhy nie sú určené na rozdelenie na rovnaké dávky.
Conditions

1. Finished product release and end of shelf life specifications have not been changed (except for appearance).
2. Any ink must comply with the relevant pharmaceutical legislation.
3. The scoring/break lines are not intended to divide into equal doses.

Dokumentácia

1. Zmena a doplnenie príslušného oddielu(-ov) spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ) vrátane podrobného nákresu alebo písomného opisu súčasného a nového vzhľadu a podľa potreby vrátane revidovaných informácií o lieku.
2. Vzorky hotového lieku tam, kde to prichádza do úvahy (pozri NtA - Požiadavky na vzorky v členských štátoch).
3. Výsledky príslušných skúšok Európskeho liekopisu dokazujúce rovnocennosť charakteristických vlastností/správne dávkovanie.
Documentation

1. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format), including a detailed drawing or written description of the current and new appearance, and including revised product information as appropriate.

2. Samples of the finished product where applicable (see NtA, Requirements for samples in the Member States).

3. Results of the appropriate Ph. Eur tests demonstrating equivalence in characteristics/correct dosing.
	B.II.a.2     Zmena tvaru alebo rozmerov liekovej formy 
Change in the shape or dimensions of the pharmaceutical form
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Tablety s okamžitým uvoľňovaním, kapsuly, čapíky, pesary 

Immediate release tablets, capsules, suppositories and pessaries
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Liekové formy gastrorezistentné, s riadeným alebo predĺženým uvoľňovaním a tablety s deliacou ryhou, ktoré sú určené na rozdelenie na rovnaké dávky 

Gastro-resistant, modified or prolonged release pharmaceutical forms and scored tablets intended to be divided into equal doses
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 čl. 5/Art 5
Dátum zavedenia:

Implementation Date:



9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Ak je to vhodné, disolučný profil upraveného lieku je porovnateľný so starým liekom. Ak by sa v prípade rastlinných liekov skúšanie disolúcie nedalo realizovať, čas rozpadavosti nového lieku je porovnateľný so starým liekom.
2. Špecifikácie pri prepúšťaní a na konci času použiteľnosti lieku sa nezmenili (okrem rozmerov).
3. Kvalitatívne alebo kvantitatívne zloženie a priemerná hmotnosť zostávajú nezmenené.
4. Zmena sa netýka ryhovanej tablety, ktorá je určená na rozdelenie na rovnaké dávky.
Conditions

1. If appropriate, the dissolution profile of the reformulated product is comparable to the old one. For herbal medicinal products, where dissolution testing may not be feasible, the disintegration time of the new product compared to the old one.
2. Release and end of shelf-life specifications of the product have not been changed (except for dimensions).
3. The qualitative or quantitative composition and mean mass remain unchanged.
4. The change does not relate to a scored tablet that is intended to be divided into equal doses.

Dokumentácia

1. Zmena a doplnenie príslušného oddielu(-ov) spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ) vrátane podrobného nákresu súčasného a navrhovaného stavu a podľa potreby vrátane revidovaných informácií o lieku.
2. Porovnávacie údaje o disolúcii aspoň za jednu poloprevádzkovú šaržu súčasných a navrhovaných rozmerov (ak nie sú výrazné rozdiely v porovnateľnosti, pozri príslušné pokyny pre biologickú dostupnosť). V prípade rastlinných liekov môže byť prijateľné porovnanie údajov o rozpadavosti.
3. Odôvodnenie nepredloženia novej štúdie o bioekvivalencii podľa príslušných pokynov pre biologickú dostupnosť.
4. Vzorky hotového lieku tam, kde to prichádza do úvahy (pozri NtA - Požiadavky na vzorky v členských štátoch).
5. Výsledky príslušných skúšok Európskeho liekopisu, ktoré dokazujú rovnocennosť charakteristických vlastností/správne dávkovanie.
Documentation

1. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format),including a detailed drawing of the current and proposed situation, and including revised product information as appropriate.
2. Comparative dissolution data on at least one pilot batch of the current and proposed dimensions (no significant differences regarding comparability see the relevant guidance on Bioavailability). For herbal medicinal product comparative disintegration data may be acceptable.
3. Justification for not submitting a new bioequivalence study according to the relevant guidance on Bioavailability.
4. Samples of the finished product where applicable (see NtA, Requirements for samples in the Member States).
5. Results of the appropriate Ph. Eur tests demonstrating equivalence in characteristics/correct dosing.

	B.II.a.3     Zmeny v zložení (pomocné látky) lieku 
Changes in the composition (excipients) of the finished product
	Typ procedúry

Procedure type

	
	a)
	Zmeny v zložkách systému príchutí alebo farbív 

Changes in components of the flavouring or colouring system
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Pridanie, zrušenie alebo nahradenie
Addition, deletion or replacement
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Zvýšenie alebo zníženie
Increase or reduction
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	
	b)
	Iné pomocné látky
Other excipients
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Každá malá úprava kvantitatívneho zloženia lieku, týkajúca sa pomocných látok 

Any minor adjustment of the quantitative composition of the finished product with respect to excipients
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Kvalitatívne alebo kvantitatívne zmeny jednej alebo viacerých pomocných látok, ktoré môžu mať významný vplyv na bezpečnosť, kvalitu alebo účinnosť lieku 

Qualitative or quantitative changes in one or more excipients that may have a significant impact on the safety, quality or efficacy of the medicinal product
	II

	 FORMCHECKBOX 

	
	3.
	Zmena týkajúca sa biologického/imunologického lieku 

Change that relates to a biological/immunological product
	II

	 FORMCHECKBOX 

	
	4.
	Každá nová pomocná látka, ktorá zahŕňa použitie material humánneho alebo živočíšneho pôvodu, pre ktorý sa vyžaduje hodnotenie údajov o vírusovej bezpečnosti alebo rizika TSE 

Any new excipient that includes the use of materials of human or animal origin for which assessment is required of viral safety data or TSE risk
	II

	 FORMCHECKBOX 

	
	5.
	Zmena, ktorá je podložená bioekvivalenčnou štúdiou 

Change that is supported by a bioequivalence study
	II

	 FORMCHECKBOX 

	
	6.
	Nahradenie jednej pomocnej látky porovnateľnou pomocnou látkou s rovnakou funkčnou charakteristikou na podobnej úrovni 

Replacement of a single excipient with a comparable excipient with the same functional characteristics and at a similar level
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 čl. 5/Art 5
Dátum zavedenia:

Implementation Date:



9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Žiadna zmena funkčných charakteristických vlastností liekovej formy, napr. času rozpadavosti, disolučného profilu.
2. Každá menej významná úprava zloženia na účel zachovania celkovej hmotnosti sa má vykonať pomocnou látkou, ktorá v súčasnosti tvorí významnú časť zloženia hotového lieku.
3. Špecifikácia hotového lieku bola aktualizovaná len v súvislosti so vzhľadom/vôňou/chuťou a prípadne vypustením skúšky totožnosti.
4. Štúdie stability sa začali za podmienok ICH (s uvedením čísel šarží), príslušné parametre stability boli vyhodnotené aspoň v dvoch poloprevádzkových alebo výrobných šaržiach a žiadateľ má k dispozícii údaje o úspešnej stabilite aspoň za tri mesiace (v čase vykonania zmien typu IA a v čase oznámenia zmien typu IB) a profil stability je podobný stavu, ktorý je zaznamenaný v súčasnosti. Je poskytnutá záruka, že tieto štúdie budú dokončené, a že pokiaľ údaje na konci schváleného času použiteľnosti nezodpovedajú špecifikáciám alebo by tento stav mohol nastať, tieto údaje budú bezodkladne poskytnuté príslušným orgánom (spolu s návrhom opatrení). Okrem toho sa podľa potreby majú vykonať skúšky fotostability.
5. Akékoľvek nové navrhované zložky musia byť v súlade s príslušnými smernicami (napr. smernicami 94/36/ES a 2008/128/ES, pokiaľ ide o farbivá na použitie v potravinách, a smernicou 88/388/EHS, pokiaľ ide o dochucovadlá).
6. Žiadna nová zložka nezahŕňa použitie materiálov ľudského alebo živočíšneho pôvodu, pre ktoré sa vyžaduje vyhodnocovanie údajov o vírusovej bezpečnosti alebo dodržiavanie platného Pokynu pre minimalizáciu rizika prenosu pôvodcov spongiformnej encefalopatie prostredníctvom humánnych a veterinárnych liekov.
7. Tam, kde to prichádza do úvahy, zmena nemá vplyv na diferenciáciu síl a nemá negatívny vplyv na chuťovú prijateľnosť pediatrických liekov.
8. Disolučný profil nového lieku stanovený najmenej na dve poloprevádzkové šarže je porovnateľný so starým liekom (žiadne významné rozdiely týkajúce sa porovnateľnosti, pozri príslušné pokyny pre biologickú dostupnosť). V prípade rastlinných liekov, pri ktorých skúšanie disolúcie nedá realizovať, je čas rozpadavosti nového lieku porovnateľný so starým liekom.
9. Zmena nie je dôsledkom problémov so stabilitou a/ani nemá viesť k potenciálnym hrozbám pre bezpečnosť, t.j. k rozdielom v sile.
10. Príslušný liek nie je biologický/imunologický liek.

Conditions

1. No change in functional characteristics of the pharmaceutical form e.g. disintegration time, dissolution profile.
2. Any minor adjustment to the formulation to maintain the total weight should be made by an excipient which currently makes up a major part of the finished product formulation.
3. The finished product specification has only been updated in respect of appearance/odour/taste and if relevant, deletion of an identification test.
4. Stability studies have been started under ICH conditions (with indication of batch numbers) and relevant stability parameters have been assessed in at least two pilot scale or industrial scale batches and at least three months satisfactory stability data are at the disposal of the applicant (at time of implementation for Type IAs and at time of notification for Type IBs) and that the stability profile is similar to the currently registered situation. Assurance is given that these studies will be finalised and that data will be provided immediately to the competent authorities if outside specifications or potentially outside specification at the end of the approved shelf life (with proposed action). In addition, where relevant, photo-stability testing should be performed.
5. Any new proposed components must comply with the relevant Directives (e.g. Directive 94/36/EC and 2008/128/EC for colours for use in foodstuffs and Directive 88/388/EEC for flavours).
6. Any new component does not include the use of materials of human or animal origin for which assessment is required of viral safety data or compliance with the current Note For Guidance on Minimising the Risk of Transmitting Animal Spongiform Encephalopathy Agents via Human and Veterinary Medicinal Products.
7. Where applicable, the change does not affect the differentiation between strengths and does not have a negative impact on taste acceptability for paediatric formulations.
8. The dissolution profile of the new product determined on a minimum of two pilot scale batches is comparable to the old one (no significant differences regarding comparability, see the relevant guidance on Bioavailability). For herbal medicinal products where dissolution testing may not be feasible, the disintegration time of the new product is comparable to the old one.
9. The change is not the result of stability issues and/or should not result in potential safety concerns i.e. differentiation between strengths.

10. The product concerned is not a biological/immunological medicinal product.
Dokumentácia

1. Zmena a doplnenie príslušného oddielu(-ov) spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ), podľa potreby vrátane metódy identifikácie akéhokoľvek nového farbiva a prípadne vrátane revidovaných informácií o lieku.
2. Vyhlásenie, že požadované štúdie stability sa začali za podmienok ICH (s uvedením príslušných čísel šarží) a že ak to prichádza do úvahy, žiadateľ mal v čase zavedenia zmeny k dispozícii údaje o minimálnej uspokojivej stabilite, a že dostupné údaje nenaznačovali problém. Má tiež byť poskytnutá záruka, že tieto štúdie budú dokončené a že pokiaľ údaje na konci schváleného času použiteľnosti nezodpovedajú špecifikáciám alebo by tento stav mohol nastať, tieto údaje budú bezodkladne poskytnuté príslušným orgánom (spolu s návrhom opatrení).
3. Výsledky štúdií stability vykonaných za podmienok ICH za príslušné parametre stability na najmenej dvoch poloprevádzkových alebo výrobných šaržiach, pokrývajúce obdobie najmenej troch mesiacov, a bude poskytnutá záruka, že tieto štúdie budú dokončené a že pokiaľ údaje na konci schváleného času použiteľnosti nezodpovedajú špecifikáciám alebo by tento stav mohol nastať, tieto údaje budú bezodkladne poskytnuté príslušným orgánom (spolu s návrhom opatrení).
4. Vzorka nového lieku tam, kde to prichádza do úvahy (pozri NtA – Požiadavky na vzorky v členských štátoch).
5. Buď certifikát zhody s Európskym liekopisom pre akýkoľvek nový materiál zo zvieraťa, náchylného na riziko TSE, alebo tam, kde to prichádza do úvahy, listinný dôkaz, že konkrétny zdroj rizikového materiálu vzhľadom na TSE predtým vyhodnotil príslušný orgán a bolo preukázané, že spĺňa požiadavky platného Pokynu pre minimalizáciu rizika prenosu pôvodcov spongiformnej encefalopatie prostredníctvom veterinárnych liekov. Pre každý takýto materiál majú byť uvedené tieto informácie: názov výrobcu, živočíšne druhy a tkanivá, z ktorých materiál pochádza, krajina pôvodu zdrojových zvierat a jeho použitie.
V prípade centralizovaného postupu majú byť tieto informácie zahrnuté v aktualizovanej TSE tabuľke A (podľa potreby aj B).
6.  V prípade potreby údaje, ktoré dokazujú, že nová pomocná látka nenarušuje skúšobné metódy, uvedené v špecifikáciách hotového lieku.
7. Odôvodnenie zmeny/výberu pomocných látok atď. musí byť poskytnuté na základe náležitého farmaceutického vývoja (podľa potreby vrátane aspektov stability a antimikrobiálnej ochrany).
8. V prípade pevných liekových foriem porovnávacie údaje o disolučnom profile aspoň za dve poloprevádzkové šarže hotového lieku v novom zložení a v starom zložení. V prípade rastlinných liekov môže byť prijateľné porovnanie údajov o rozpadavosti.
9. Odôvodnenie nepredloženia novej štúdie o bioekvivalencii podľa najnovšieho Pokynu pre skúmanie biologickej dostupnosti a bioekvivalencie.
Documentation
1. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format), including identification method for any new colorant, where relevant, and including revised product information as appropriate.
2. A declaration that the required stability studies have been started under ICH conditions (with indication of the batch numbers concerned) and that, as relevant, the required minimum satisfactory stability data were at the disposal of the applicant at time of implementation and that the available data did not indicate a problem. Assurance should also be given that the studies will be finalised and that data will be provided immediately to the competent authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved shelf life (with proposed action).
3. The results of stability studies that have been carried out under ICH conditions, on the relevant stability parameters, on at least two pilot or industrial scale batches, covering a minimum period of 3 months, and an assurance is given that these studies will be finalised, and that data will be provided immediately to the competent authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved shelf life (with proposed action).
4. Sample of the new product, where applicable (see NtA Requirements for samples in the Member States).
5. Either a Ph. Eur. Certificate of Suitability for any new component of animal susceptible to TSE risk or where applicable, documentary evidence that the specific source of the TSE risk material has been previously assessed by the competent authority and shown to comply with the scope of the current Note for Guidance on Minimising the Risk of Transmitting Animal Spongiform Encephalopathies via Human and Veterinary Medicinal Products. The following information should be included for each such material: Name of manufacturer, species and tissues from which the material is a derivative, country of origin of the source animals and its use.

For the Centralised Procedure, this information should be included in an updated TSE table A (and B, if relevant).
6. Data to demonstrate that the new excipient does not interfere with the finished product specification test methods, if appropriate.
7. Justification for the change/choice of excipients etc. must be given by appropriate development pharmaceutics (including stability aspects and antimicrobial preservation where appropriate).
8. For solid dosage forms, comparative dissolution profile data of at least two pilot scale batches of the finished product in the new and old composition. For herbal medicinal products, comparative disintegration data may be acceptable.
9. Justification for not submitting a new bioequivalence study according to the current Note for Guidance on The Investigation of Bioavailability and Bioequivalence.
	B.II.a.4     Zmena hmotnosti obalu perorálnych liekových foriem alebo zmena hmotnosti prázdnej kapsuly 
Change in coating weight of oral dosage forms or change in weight of capsule shells
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Tuhé perorálne liekové formy 

Solid oral pharmaceutical forms
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Liekové formy gastrorezistentné, s riadeným alebo predĺženým uvoľňovaním kde zmena obalu je kritickým faktorom pre mechanizmus uvoľňovania
Gastro-resistant, modified or prolonged release pharmaceutical forms where the coating is a critical factor for the release mechanism
	II

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iné zmeny

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
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Dátum zavedenia:

Implementation Date:



9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Disolučný profil nového lieku určený najmenej na dvoch poloprevádzkových šaržiach je porovnateľný so starým liekom. V prípade rastlinných liekov, pri ktorých sa skúšanie disolúcie nedá realizovať, je rozpadavosť nového lieku porovnateľná so starým liekom.
2. Poťah nie je rozhodujúci faktor mechanizmu uvoľňovania.
3. Špecifikácia hotového lieku bola aktualizovaná len v súvislosti s hmotnosťou a rozmermi, ak to prichádza do úvahy.
4. Štúdie stability v súlade s príslušnými usmerneniami sa začali aspoň za dve poloprevádzkové alebo výrobné šarže a žiadateľ má v čase zavedenia zmeny k dispozícii údaje o úspešnej stabilite aspoň za tri mesiace a ubezpečenie, že tieto štúdie budú dokončené. Ak na konci schváleného času použiteľnosti údaje nezodpovedajú špecifikáciám alebo by tento stav mohol nastať, tieto údaje budú bezodkladne poskytnuté príslušným orgánom (spolu s návrhom opatrení).
Conditions

1. The dissolution profile of the new product determined on a minimum of two pilot scale batches is comparable to the old one. For herbal medicinal products where dissolution testing may not be feasible, the disintegration time of the new product is comparable to the old one.
2. The coating is not a critical factor for the release mechanism.
3. The finished product specification has only been updated in respect of weight and dimensions, if applicable.
4. Stability studies in accordance with the relevant guidelines have been started with at least two pilot scale or industrial scale batches and at least three months satisfactory stability data are at the disposal of the applicant at the time of implementation and assurance that these studies will be finalised. Data will be provided immediately to the competent authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved shelf life (with proposed action).
Dokumentácia

1. Zmena a doplnenie príslušného oddielu(-ov) spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ).
2. Vyhlásenie, že požadované štúdie stability sa začali za podmienok ICH (s uvedením príslušných čísel šarží) a že ak to prichádza do úvahy, žiadateľ mal v čase zavedenia k dispozícii údaje o minimálnej uspokojivej stabilite a že dostupné údaje nenaznačovali problém. Má byť tiež poskytnutá záruka, že štúdie budú dokončené a že pokiaľ údaje na konci schváleného času použiteľnosti nezodpovedajú špecifikáciám alebo by tento stav mohol nastať, tieto údaje budú bezodkladne poskytnuté príslušným orgánom (spolu s návrhom opatrení). Okrem toho majú byť podľa potreby vykonané skúšky fotostability.
Documentation

1. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format).
2. A declaration that the required stability studies have been started under ICH conditions (with indication of the batch numbers concerned) and that, as relevant, the required minimum satisfactory stability data were at the disposal of the applicant at time of implementation and that the available data did not indicate a problem. Assurance should also be given that the studies will be finalised and that data will be provided immediately to the competent authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved shelf life (with proposed action). In addition, where relevant, photo-stability testing should be performed.
	
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	B.II.a.5  Zmena koncentrácie jednodávkového parenterálneho lieku na úplné spotrebovanie, kde množstvo liečiva na jednu dávku (t.j. sila) zostáva rovnaké 
Change in concentration of a single-dose, total use parenteral product, where the amount of active substance per unit dose (i.e. the strength) remains the same
	II


	
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	B.II.a.6  Vypustenie obalu s rozpúšťadlom/riedidlom z balenia 
Deletion of the solvent/diluent container from the pack
	IB


Dokumentácia
1. Odôvodnenie vypustenia vrátane vyhlásenia o alternatívnych spôsoboch získania rozpúšťadla/riedidla, potrebného na bezpečné a účinné používanie lieku.
2. Revidované informácie o lieku.
Documentation

1. Justification for the deletion, including a statement regarding alternative means to obtain the solvent/diluent as required for the safe and effective use of the medicinal product.
2. Revised product information.

	B.II.b  Zmena vo výrobe lieku

Change in manufacture of the finished product
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 čl. 5/Art 5
Dátum zavedenia:

Implementation Date:



	B.II.b.1    Nahradenie alebo pridanie výrobného miesta pre časť alebo celý výrobný proces lieku 
Replacement or addition of a manufacturing site for part or all of the manufacturing process of the finished product
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Miesto balenia do vonkajšieho obalu
Secondary packaging site
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Miesto balenia do vnútorného obalu
Primary packaging site
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Miesto, kde sa koná akákoľvek výrobná operácia, okrem uvoľňovania šarže a balenia do vonkajšieho obalu biologických/imunologických liekov
Site where any manufacturing operation(s) take place, except batch release, batch control, and secondary packaging, for biological/ immunological medicinal products
	II

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Miesto, ktoré si vyžaduje vstupnú alebo pre liek špecifickú inšpekciu
Site which requires an initial or product specific inspection
	II

	 FORMCHECKBOX 

	e)
	Miesto, kde sa koná akákoľvek výrobná operácia, okrem uvoľňovania šarže, kontroly šarže a balenia do vnútorného a vonkajšieho obalu pre nesterilné lieky
Site where any manufacturing operation(s) take place, except batch-release, batch control, primary and secondary packaging, for non-sterile medicinal products
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	f)
	Miesto, kde sa koná akákoľvek výrobná operácia, okrem uvoľňovania šarže, kontroly šarže a balenia do vonkajšieho obalu pre sterilné lieky vyrábané aseptickými metódami okrem biologických/imunologických liekov
Site where any manufacturing operation(s) take place, except batch release, batch control, and secondary packaging, for sterile medicinal products manufactured using an aseptic method excluding biological/ immunological medicinal products
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 čl. 5/Art 5
Dátum zavedenia:

Implementation Date:



9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Úspešná kontrola počas posledných troch rokov inšpekčnou službou jedného z členských štátov EHP alebo krajiny, v ktorej existuje medzi príslušnou krajinou a EÚ dohoda o vzájomnom uznávaní správnej výrobnej praxe (SVP).
2. Miesto je náležite povolené (na výrobu príslušnej liekovej formy alebo lieku).
3. Príslušný liek nie je sterilný liek.
4. Ak to prichádza do úvahy, napríklad pri suspenziách a emulziách, je k dispozícii schéma validácie alebo validácia výroby na novom mieste bola úspešne vykonaná podľa najnovšieho protokolu aspoň za tri výrobné šarže.
5. Príslušný liek nie je biologický/imunologický liek.
Conditions

1. Satisfactory inspection in the last three years by an inspection service of one of the Member States of the EEA or of a country where an operational Good Manufacturing Practice (GMP) mutual recognition agreement (MRA) exists between the country concerned and the EU.
2. Site appropriately authorised (to manufacture the pharmaceutical form or product concerned).
3. Product concerned is not a sterile product.
4. Where relevant, for instance for suspensions and emulsions, validation scheme is available or validation of the manufacture at the new site has been successfully carried out according to the current protocol with at least three production scale batches.
5. Product concerned is not a biological/immunological medicinal product.
Dokumentácia

1. Doklad, že navrhované miesto je náležite povolené pre príslušnú liekovú formu alebo liek, t. j.:

V prípade výrobného závodu v EHP: kópia platného povolenia na výrobu. Bude stačiť odkaz na databázu EudraGMP, ak je funkčná verejná verzia.

V prípade výrobného závodu mimo EHP a ak medzi príslušnou krajinou a EÚ existuje dohoda o vzájomnom uznávaní správnej výrobnej praxe: osvedčenie o SVP vydané v posledných troch rokoch dotknutým príslušným orgánom.

V prípade výrobného závodu mimo EHP a ak neexistuje takáto dohoda o vzájomnom uznávaní: osvedčenie o SVP vydané v posledných troch rokoch inšpekčnou službou jedného z členských štátov EHP. Bude stačiť odkaz na databázu EudraGMP, ak je funkčná verejná verzia.
2. Ak to prichádza do úvahy, majú byť uvedené čísla šarží (≥3) použitých vo validačnej štúdii, ich zodpovedajúca veľkosť a dátum výroby a majú byť predložené validačné údaje alebo má byť predložený validačný protokol (plán).
3. V tlačive žiadosti o zmenu majú byť jasne uvedení „súčasní“ a „navrhovaní“ výrobcovia hotových liekov, ako sa uvádza v oddiele 2.5 (časť IA) tlačiva žiadosti.
4. Ak to prichádza do úvahy, výtlačok schválených špecifikácií pri uvoľňovaní a na konci času použiteľnosti.
5. Údaje z analýzy jednej výrobnej šarže a dvoch poloprevádzkových šarží simulujúcich výrobný proces (alebo dvoch výrobných šarží) a porovnávacie údaje za posledné tri šarže z predchádzajúceho miesta; údaje o šaržiach za nasledujúce dve výrobné šarže majú byť k dispozícii na požiadanie alebo majú byť nahlásené, ak nezodpovedajú špecifikáciám (spolu s návrhom opatrení).
6. V prípade polotuhých a kvapalných liekov, v ktorých je liečivo prítomné v nerozpustenej forme, primerané validačné údaje vrátane mikroskopického snímania rozdelenia a morfológie veľkosti častíc.
7.
i)
Ak nové výrobné miesto používa liečivo ako východiskovú surovinu – vyhlásenie kvalifikovanej osoby (QP) v mieste zodpovednom za prepúšťanie šarží do obehu, že liečivo je vyrobené v súlade s podrobnými usmerneniami o správnej výrobnej praxi pre východiskové suroviny, prijatými Úniou.

ii)
Okrem toho, ak je nový výrobný závod umiestnený v EHP a používa liečivo ako východiskovú surovinu – vyhlásenie kvalifikovanej osoby (QP) nového výrobného závodu, že používané liečivo sa vyrába v súlade s podrobnými usmerneniami o správnej výrobnej praxi pre východiskové suroviny, prijatými Úniou.
8. Zmena a doplnenie príslušného oddielu alebo oddielov spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ).
9. Ak miesto výroby a miesto balenia do primárneho obalu sú rozdielne, majú sa uviesť a odsúhlasiť podmienky dopravy a hromadného skladovania.
Documentation

1. Proof that the proposed site is appropriately authorised for the pharmaceutical form or product concerned, i.e.:

For a manufacturing site within the EEA: a copy of the current manufacturing authorisation. A reference to the EudraGMP database will suffice once the public version is operational; For a manufacturing site outside the EEA where an operational GMP mutual recognition agreement (MRA) exists between the country concerned and the EU: a GMP certificate issued within the last 3 years by the relevant competent authority;

For a manufacturing site outside the EEA where no such mutual recognition agreement exists: a GMP certificate issued within the last 3 years by an inspection service of one of the Member States of the EEA. A reference to the EudraGMP database will suffice once the public   version is operational.
2. Where relevant, the batch numbers, corresponding batch size and the manufacturing date of batches (≥ 3) used in the validation study should be indicated and the validation data presented, or validation protocol (scheme) to be submitted.
3. The variation application form should clearly outline the “present” and “proposed” finished product manufacturers as listed in section 2.5 of the (Part IA) application form.
4. Copy of approved release and end-of-shelf life specifications if relevant.
5. Batch analysis data on one production batch and two pilot-scale batches simulating the production process (or two production batches) and comparative data on the last three batches from the previous site; batch data on the next two production batches should be available on request or reported if outside specifications (with proposed action).
6. For semisolid and liquid formulations in which the active substance is present in non-dissolved form, appropriate validation data including microscopic imaging of particle size distribution and morphology.
7.
i)
If the new manufacturing site uses the active substance as a starting material – A declaration by the Qualified Person (QP) at the site responsible for batch release that the active substance is manufactured in accordance with the detailed guidelines on good manufacturing practice for starting materials as adopted by the Union.

ii)
In addition, if the new manufacturing site is located within the EEA and uses the active substance as a starting material – A declaration by the Qualified Person (QP) of the new manufacturing site that the active substance used is manufactured in accordance with the detailed guidelines on good manufacturing practice for starting materials as adopted by the Union.
8. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format).
9. If the manufacturing site and the primary packaging site are different, conditions of transport and bulk storage should be specified and validated.

Poznámky

V prípade zmeny výrobného závodu alebo nového výrobného závodu v krajine mimo EHP bez platnej dohody o vzájomnom uznávaní SVP s EÚ sa držiteľom rozhodnutia o registrácii nariaďuje, aby konzultovali s dotknutými príslušnými orgánmi skôr, ako podajú oznámenie, a aby poskytli informácie o každej predchádzajúcej kontrole v EHP v posledných 2 – 3 rokoch a/alebo o akejkoľvek plánovanej kontrole(-ách) v EHP, zahŕňajúce dátumy kontroly, kontrolované kategórie liekov, orgán dohľadu a ďalšie dôležité informácie. To v prípade potreby uľahčí dojednanie kontroly správnej výrobnej praxe inšpekčnou službou jedného z členských štátov.
Vyhlásenia QP v súvislosti s liečivami

Držitelia povolenia na výrobu sú povinní používať ako východiskové suroviny účinné látky, ktoré boli vyrobené v súlade s SVP, takže od každého držiteľa povolenia na výrobu sa očakáva vyhlásenie, že ako východiskovú surovinu používa liečivo. Okrem toho, keďže QP zodpovedná za certifikáciu šarží preberá všetku zodpovednosť za každú šaržu, od QP zodpovednej zacertifikáciu šarží sa očakáva ďalšie vyhlásenie, ak je miesto prepúšťania šarží do obehu iné ako vyššie uvedené miesto.

V mnohých prípadoch je zapojený len jeden držiteľ povolenia na výrobu, a preto sa bude vyžadovať len jedno vyhlásenie. Ak je však zapojených viac držiteľov ako jeden držiteľ povolenia na výrobu, namiesto poskytnutia viacerých vyhlásení môže byť prijateľné poskytnúť jediné vyhlásenie podpísané kvalifikovanou osobou (QP). Toto sa bude akceptovať za predpokladu, že:

Vo vyhlásení sa vysvetľuje, že je podpísané v mene všetkých zapojených QP.

Toto riešenie sa zakladá na technickej dohode uvedenej v kapitole 7 Príručky SVP a na tom, že QP, ktorá poskytuje vyhlásenie, je osoba určená v dohode ako osoba preberajúca konkrétnu zodpovednosť za dodržiavanie SVP výrobcom(-ami) liečiva. Poznámka: Toto riešenie podlieha kontrole príslušnými orgánmi.

Pripomíname žiadateľom, že kvalifikovaná osoba je k dispozícii držiteľovi rozhodnutia o registrácii v súlade s článkom 41 Smernice 2001/83/ES a článkom 45 Smernice 2001/82/ES a má sídlo v EHP. Vyhlásenia pracovníkov zamestnaných výrobcami v tretích krajinách, vrátane tých, ktorí majú sídlo v partnerských krajinách dohody o vzájomnom uznávaní, preto nie sú prijateľné.

Podľa článku 46a ods. 1 Smernice 2001/83/ES a článku 50a ods. 1 Smernice 2001/82/ES výroba zahŕňa úplnú alebo čiastočnú výrobu, dovoz, delenie, balenie alebo prezentáciu pred začlenením liečiva do lieku vrátane prebaľovania alebo opätovného označovania etiketami, ktoré vykonáva distribútor.

Vyhlásenie sa nevyžaduje v prípade krvi alebo zložiek krvi, na ktoré sa vzťahujú požiadavky Smernice 2002/98/ES.
Notes

In case of a change in or a new manufacturing site in a country outside the EEA without an operational GMP mutual recognition agreement with the EU, marketing authorisation holders are advised to consult the relevant competent authorities first before making the submission of the notification and to provide information about any previous EEA inspection in the last 2-3 years and/or any planned EEA inspection(s) including inspection dates, product category inspected, Supervisory Authority and other relevant information. This will facilitate the arrangement for a GMP inspection by an inspection service of one of the Member States if needed.

QP Declarations in relation to active substances

Manufacturing authorisation holders are obliged to only use as starting materials active substances that have been manufactured in accordance with GMP so a declaration is expected from each of the manufacturing authorisation holders that use the active substance as a starting material. In addition, as the QP responsible for batch certification takes overall responsibility for each batch, a further declaration from the QP responsible for batch certification is expected when the batch release site is a different site from the above.

In many cases only one manufacturing authorisation holder is involved and therefore only one declaration will be required. However, when more than one manufacturing authorisation holder is involved rather than provide multiple declarations it may be acceptable to provide a single declaration signed by one QP. This will be accepted provided that:

The declaration makes it clear that it is signed on behalf of all the involved QPs.

The arrangements are underpinned by a technical agreement as described in Chapter 7 of the GMP Guide and the QP providing the declaration is the one identified in the agreement as taking specific responsibility for the GMP compliance of the active substance manufacturer(s).

Note: These arrangements are subject to inspection by the competent authorities.

Applicants are reminded that a Qualified Person is at the disposal of a manufacturing authorisation holder according to Art. 41 of Directive 2001/83/EC and Article 45 of Directive 2001/82/EC and located in the EEA. Therefore declarations from personnel employed by manufacturers in third countries, including those located within MRA partner countries are not acceptable.

According to Article 46a (1) of Directive 2001/83/EC and Article 50a (1) of Directive 2001/82/EC, manufacture includes complete or partial manufacture, import, dividing up, packaging or presentation prior to its incorporation into a medicinal product, including repackaging or re-labelling as carried out by a distributor.

A declaration is not required for blood or blood components they are subject to the requirements of Directive 2002/98/EC.

	B.II.b.2    Zmena opatrení na uvoľnenie šarže do obehu a v kontrolných skúškach na kvalitu lieku 
Change to batch release arrangements and quality control testing of the finished product
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Nahradenie alebo pridanie miesta, kde sa vykonáva kontrola/skúšanie šarží 

Replacement or addition of a site where batch control/testing takes place
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	
	b)
	Nahradenie alebo pridanie výrobcu zodpovedného za prepúšťanie šarže 

Replacement or addition of a manufacturer responsible for batch release
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Bez kontroly/skúšania šarže 

Not including batch control/testing
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Vrátane kontroly/skúšania šarže 

Including batch control/testing
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	
	3.
	Vrátane kontroly/skúšania pre biologický/imunobiologický liek a jedna z kontrolných metód uskutočňovaných v tomto mieste je biologická/imunobiologická/imunochemická metóda Including batch control/testing for a biological/immunological product and one of the test methods performed at that site is a biological/immunological/immunochemical method
	II


9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarží do obehu musí mať sídlo v EHP.
2. Miesto má riadne povolenie.
3. Liek nie je biologický/imunologický liek.
4. Presun metódy zo starého miesta alebo skúšobne do nového miesta alebo skúšobne sa úspešne dokončil.
Conditions

1. The manufacturer responsible for batch release must be located within the EEA.
2. The site is appropriately authorised.
3. The product is not a biological/immunological medicinal product.
4. Method transfer from the old to the new site or new test laboratory has been successfully completed.
Dokumentácia

1. V prípade miesta v EHP: pripojiť kópiu povolenia alebo povolení na výrobu alebo ak neexistuje povolenie na výrobu, osvedčenia o dodržiavaní SVP vydaného v priebehu posledných troch rokov dotknutým príslušným orgánom.
    V prípade miesta výroby mimo EHP a ak existuje platná dohoda o vzájomnom uznávaní SVP medzi príslušnou krajinou a EÚ: osvedčenie o SVP vydané v posledných troch rokoch dotknutým príslušným orgánom. Ak takáto dohoda neexistuje, osvedčenie o SVP vydané v posledných troch rokoch príslušným orgánom EÚ/EHP.
2. V tlačive žiadosti o zmenu by mali byť jasne uvedení „súčasní“ a „navrhovaní“ výrobcovia hotového lieku, ako sa uvádza v oddiele 2.5 (časť IA) tlačiva žiadosti.
3. Len v prípade centralizovaného postupu: podľa potreby kontaktné údaje novej kontaktnej osoby v EHP pre chyby liekov a stiahnutia liekov z trhu.
4. Vyhlásenie kvalifikovanej osoby (QP) zodpovednej za certifikáciu šarží, v ktorom sa uvádza, že výrobca(-ovia) účinnej látky uvedený(-í) v povolení na uvedenie na trh pôsobí(-ia) v súlade s podrobnými usmerneniami o správnej výrobnej praxi pre východiskové suroviny. Za určitých okolností môže byť prijateľné jediné vyhlásenie – pozri poznámku v zmene č. B.II.b.1.
5. Zmena a doplnenie príslušného oddielu alebo oddielov spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ) vrátane revidovaných informácií o lieku, pokiaľ to prichádza do úvahy.
Documentation

1. For a site within the EEA: Attach copy of manufacturing authorisation(s) or where no manufacturing authorisation exists a certificate of GMP compliance issued within the last 3 years by the relevant competent authority.
    For a manufacturing site outside the EEA where an operational GMP mutual recognition agreement (MRA) exists between the country concerned and the EU: a GMP certificate, issued within the last 3 years by the relevant competent authority. Where no such agreement exists a GMP certificate issued within the last 3 years by a EU/EEA competent authority.
2. The variation application form should clearly outline the “present” and “proposed” finished product manufacturers as listed in section 2.5 of the (Part IA) application form.
3. For centralised procedure only: contact details of new contact person in the EEA for product defects and recalls, if applicable.
4. A declaration by the Qualified Person (QP) responsible for batch certification stating that the active substance manufacturer(s) referred to in the marketing authorisation operate in compliance with the detailed guidelines on good manufacturing practice for starting materials. A single declaration may be acceptable under certain circumstances - see the note under variation no. B.II.b.1.
5. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format), including revised product information as appropriate.
	B.II.b.3    Zmena vo výrobnom postupe lieku
Change in the manufacturing process of the finished product
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Malá zmena vo výrobnom postupe perorálnej liekovej formy s okamžitým uvoľňovaním alebo perorálnych roztokov

Minor change in the manufacturing process of an immediate release solid oral dosage form or oral solutions
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Významné zmeny vo výrobnom postupe, ktoré môžu mať významný dopad na kvalitu, bezpečnosť a účinnosť liekuSubstantial changes to a manufacturing process that may have a significant impact on the quality, safety and efficacy of the medicinal product 
	II

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Liek je biologický/imunobiologický a zmena vyžaduje vyhodnotenie porovnateľnosti
The product is a biological/immunological medicinal product and the change requires an assessment of comparability
	II

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Zavedenie neštandardnej záverečnej sterilizačnej metódy Introduction of a non-standard terminal sterilisation method
	II

	 FORMCHECKBOX 

	e)
	Zavedenie alebo zvýšenie nadstaveného množstva, používaného pre liečivo

Introduction or increase in the overage that is used for the active substance
	II

	 FORMCHECKBOX 

	f)
	Malá zmena vo výrobnom postupe vodnej perorálnej suspenzie

Minor change in the manufacturing process of an aqueous oral suspension
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 čl. 5/Art 5
Dátum zavedenia:

Implementation Date:



9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Žiadna zmena kvalitatívneho a kvantitatívneho profilu nečistôt alebo fyzikálno-chemických vlastností.
2. Príslušný liek nie je biologický/imunologický ani rastlinný liek.
3. Princíp výroby vrátane jednotlivých krokov výroby zostáva rovnaký, napr. spracovanie medziproduktov, a zmeny nenastali v žiadnom rozpúšťadle používanom vo výrobnom procese.
4. Súčasný registrovaný proces sa musí kontrolovať príslušnými medzioperačnými kontrolami a nevyžadujú sa žiadne zmeny týchto kontrol (rozšírenie ani zrušenie limitov).
5. Špecifikácie hotového lieku alebo medziproduktov sa nezmenili.
6. Nový proces musí viesť k zhodnému lieku, pokiaľ ide o všetky aspekty kvality, bezpečnosti a účinnosti.
7. Príslušné štúdie stability v súlade s príslušnými usmerneniami sa začali aspoň za jednu poloprevádzkovú alebo výrobnú šaržu a žiadateľ má k dispozícii údaje o stabilite aspoň za tri mesiace. Je poskytnutá záruka, že tieto štúdie budú dokončené a že pokiaľ údaje na konci schváleného času použiteľnosti nezodpovedajú špecifikáciám alebo by tento stav mohol nastať, bezodkladne budú poskytnuté príslušným orgánom (spolu s návrhom opatrení).
Conditions

1. No change in qualitative and quantitative impurity profile or in physico-chemical properties.
2. The product concerned is not a biological/immunological or herbal medicinal product.
3. The manufacturing principle including the single manufacturing steps remain the same, e.g. processing intermediates and there are no changes to any manufacturing solvent used in the process.
4. The currently registered process has to be controlled by relevant in-process controls and no changes (widening or deletion of limits) are required to these controls.
5. The specifications of the finished product or intermediates are unchanged.
6. The new process must lead to an identical product regarding all aspects of quality, safety and efficacy.
7. Relevant stability studies in accordance with the relevant guidelines have been started with at least one pilot scale or industrial scale batch and at least three months stability data are at the disposal of the applicant. Assurance is given that these studies will be finalised and that the data will be provided immediately to the competent authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved shelf life (with proposed action).
Dokumentácia

1. Zmena a doplnenie príslušného oddielu(-ov) spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ) vrátane priameho porovnania súčasného procesu s novým procesom.
2. V prípade polotuhých a kvapalných liekov, v ktorých je liečivo prítomné v nerozpustenej forme: primeraná validácia zmeny vrátane mikroskopického snímania častíc na kontrolu viditeľných zmien v morfológii; porovnávacie údaje o veľkostnom zložení na základe vhodnej metódy.
3. V prípade pevných liekových foriem: údaje o disolučnom profile za jednu reprezentatívnu výrobnú dávku a porovnávacie údaje najmenej za tri šarže z predchádzajúceho procesu; údaje za nasledujúce dve úplné výrobné šarže majú byť k dispozícii na požiadanie alebo majú byť nahlásené, ak nezodpovedajú špecifikáciám (spolu s návrhom opatrení).V prípade rastlinných liekov môže byť prijateľné porovnanie údajov o rozpadavosti.
4. Odôvodnenie nepredloženia novej štúdie o bioekvivalencii podľa príslušných pokynov pre biologickú dostupnosť.
5. V prípade zmeny procesu sterilizácie majú byť poskytnuté validačné údaje.
6. Kópia schválených špecifikácií pri prepúšťaní a špecifikácií na konci času použiteľnosti.
7. Výsledky analýzy najmenej jednej šarže vyrobenej podľa súčasného schváleného procesu a jednej podľa navrhovaného procesu (formou porovnávacej tabuľky). Výsledky analýzy dvoch nasledujúcich úplných výrobných šarží majú byť dostupné na požiadanie, a ak nezodpovedajú špecifikáciám, držiteľ rozhodnutia o registrácii ich má nahlásiť (spolu s návrhom opatrení). 
8. Vyhlásenie, že príslušné štúdie stability sa začali za podmienok ICH (s uvedením príslušných čísel šarží) a príslušné parametre stability boli vyhodnotené aspoň za jednu poloprevádzkovú alebo výrobnú šaržu a žiadateľ má v čase oznámenia k dispozícii úspešné údaje o stabilite aspoň za tri mesiace a že profil stability je podobný situácii registrovanej v súčasnosti. Je poskytnutá záruka, že tieto štúdie budú dokončené a že pokiaľ na konci schváleného času použiteľnosti údaje nezodpovedajú špecifikáciám alebo by tento stav mohol nastať, tieto údaje budú bezodkladne poskytnuté príslušným orgánom (spolu s návrhom opatrení). 

Documentation

1. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format), including a direct comparison of the present process and the new process.
2. For semi-solid and liquid products in which the active substance is present in non-dissolved form: appropriate validation of the change including microscopic imaging of particles to check for visible changes in morphology; comparative size distribution data by an appropriate method.
3. For solid dosage forms: dissolution profile data of one representative production batch and comparative data of the last three batches from the previous process; data on the next two full production batches should be available on request or reported if outside specification (with proposed action). For herbal medicinal products, comparative disintegration data may be acceptable.
4. Justification for not submitting a new bioequivalence study according to the relevant guidance on Bioavailability.
5. In case of a change to the sterilisation process, validation data should be provided.
6. Copy of approved release and end-of-shelf life specifications.
7. Batch analysis data (in a comparative tabulated format) on a minimum of one batch manufactured to both the currently approved and the proposed process. Batch data on the next two full production batches should be made available upon request and reported by the marketing authorisation holder if outside specification (with proposed action).
8. Declaration that relevant stability studies have been started under ICH conditions (with indication of the batch numbers concerned) and relevant stability parameters have been assessed in at least one pilot scale or industrial scale batch and at least three months satisfactory stability data are at the disposal of the applicant at time of notification and that the stability profile is similar to the currently registered situation. Assurance is given that these studies will be finalised and that the data will be provided immediately to the competent authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved shelf life (with proposed action).
	B.II.b.4    Zmena veľkosti šarže (vrátane rozsahov veľkosti šarže) lieku 
Change in the batch size (including batch size ranges) of the finished product
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Do 10-násobku v porovnaní so schválenou veľkosťou šarže 

Up to 10-fold compared to the currently approved batch size 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Zmenšenie na 10-násobok
Downscaling down to 10-fold
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Zmena vyžaduje posúdenie porovnateľnosti biologického/imunobiologického lieku
The change requires assessment of the comparability of a biological/immunological medicinal product
	II


	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Zmena súvisí so všetkými ostatnými liekovými formami, vyrábanými zložitými výrobnými postupmi
The change relates to all other pharmaceutical forms manufactured by complex manufacturing processes
	II

	 FORMCHECKBOX 

	e)
	Viac ako 10-násobok v porovnaní so schválenou veľkosťou šarže liekovej formy s okamžitým uvoľňovaním
More than 10-fold increase compared to the currently approved batch size for immediate release
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	f)
	Rozsah pre biologický/imunobiologický liek sa zvyšuje/znižuje bez zmeny postupu (napr. zdvojenie linky)

The scale for a biological/immunological medicinal product is increased/decreased without process change (e.g. duplication of line)
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 čl. 5/Art 5
Dátum zavedenia:

Implementation Date:



9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Zmena nemá vplyv na reprodukovateľnosť a/ani konzistentnosť lieku.
2. Zmena sa týka štandardných perorálnych liekových foriem s okamžitým uvoľňovaním alebo nesterilných liekových foriem s tekutým základom.
3. Akékoľvek zmeny výrobnej metódy a/alebo medzioperačných kontrol sú jedine tie zmeny, ktoré si vyžiadala zmena veľkosti šarže, napr. použitie zariadenia inej veľkosti.
4. K dispozícii je plán validácie alebo validácia výroby bola úspešne vykonaná podľa platného protokolu aspoň na troch šaržiach pri navrhovanej novej veľkosti šarže v súlade s príslušnými usmerneniami.
5. Príslušný liek nie je biologický/imunologický liek.
6. Zmena nemá byť dôsledkom neočakávaných udalostí, ktoré nastali počas výroby, alebo pochybností o stabilite.
7. Súčasná schválená veľkosť šarže nebola schválená prostredníctvom zmeny typu IA.
Conditions

1. The change does not affect reproducibility and/or consistency of the product.
2. The change relates to standard immediate release oral pharmaceutical forms or to non-sterile liquid based pharmaceutical forms.
3. Any changes to the manufacturing method and/or to the in-process controls are only those necessitated by the change in batch-size, e.g. use of different sized equipment.
4. Validation scheme is available or validation of the manufacture has been successfully carried out according to the current protocol with at least three batches at the proposed new batch size in accordance with the relevant guidelines.
5. The product concerned is not a biological/immunological medicinal product.
6. The change should not be the result of unexpected events arising during manufacture or because of stability concerns.
7. The currently approved batch size was not approved via a Type IA variation.

Dokumentácia

1. Zmena a doplnenie príslušného oddielu(-ov) spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ).
2. Výsledky analýzy aspoň jednej výrobnej šarže vyrobenej v schválenej a jednej v navrhovanej veľkosti šarže (formou porovnávacej tabuľky). Výsledky analýzy dvoch nasledujúcich úplných výrobných šarží má držiteľ rozhodnutia o registrácii dať k dispozícii na požiadanie, a ak nezodpovedajú špecifikáciám, má ich nahlásiť (spolu s návrhom opatrení).
3. Kópia schválených špecifikácií pri prepúšťaní a špecifikácií na konci času použiteľnosti.
4. Ak to prichádza do úvahy, majú byť uvedené čísla šarží (3) použitých vo validačnej štúdii, ich zodpovedajúca veľkosť a dátum výroby a majú byť predložené validačné údaje alebo má byť predložený validačný protokol (plán).
5. Majú byť poskytnuté výsledky validácie.
6. Výsledky štúdií stability vykonaných za podmienok ICH za príslušné parametre stability aspoň na jednej poloprevádzkovej alebo výrobnej šarži, pokrývajúce obdobie najmenej troch mesiacov, a poskytnutá záruka, že tieto štúdie budú dokončené a že pokiaľ na konci schváleného času použiteľnosti údaje nezodpovedajú špecifikáciám alebo by tento stav mohol nastať, tieto údaje budú bezodkladne poskytnuté príslušným orgánom (spolu s návrhom opatrení). V prípade biologických/imunologických látok vyhlásenie, že hodnotenie porovnateľnosti sa nevyžaduje.
Documentation

1. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format).

2. Batch analysis data (in a comparative tabulated format) on a minimum of one production batch manufactured to both the currently approved and the proposed sizes. Batch data on the next two full production batches should be made available upon request and reported by the MAH if outside specifications (with proposed action).

3. Copy of approved release and end-of-shelf life specifications.
4. Where relevant the batch numbers, corresponding batch size and the manufacturing date of batches (≥3) used in the validation study should be indicated or validation protocol (scheme) be submitted.
5. The validation results should be provided.
6. The results of stability studies that have been carried out under ICH conditions, on the relevant stability parameters, on at least one pilot or industrial scale batch, covering a minimum period of 3 months, and an assurance is given that these studies will be finalised, and that data will be provided immediately to the competent authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved shelf life (with proposed action). For biologicals/immunologicals: a declaration that an assessment of comparability is not required.
	B.II.b.5    Zmena v medzioperačnej kontrole alebo limitoch uplatnených počas výroby lieku
Change to in-process tests or limits applied during the manufacture of the finished product
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Sprísnenie limitov medzioperačnej kontroly
Tightening of in-process limits
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Pridanie nových skúšok alebo limitov
Addition of a new tests and limits
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Zrušenie nevýznamnej medzioperačnej skúšky
Deletion of a non-significant in-process test 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Zrušenie medzioperačnej skúšky, ktorá môže mať významný vplyv na celkovú kvalitu lieku 

Deletion of an in-process test which may have a significant effect on the overall quality of the finished product
	II

	 FORMCHECKBOX 

	e)
	Rozšírenie schválených limitov medzioperačnej kontroly, ktoré môže mať významý vplyv na celkovú kvalitu lieku

Widening of the approved IPC limits, which may have a significant effect on overall quality of the finished product
	II

	 FORMCHECKBOX 

	f)
	Pridanie alebo nahradenie medzioperačnej skúšky v dôsledku opatrenia bezpečnosti alebo kvality
Addition or replacement of an in-process test as a result of a safety or quality issue
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 čl. 5/Art 5
Dátum zavedenia:

Implementation Date:



9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Zmena nie je dôsledkom záväzku revidovať limity v špecifikáciách, vyplývajúceho z predchádzajúcich hodnotení (prijatého napríklad počas konania vo veci žiadosti o registráciu alebo konania pri zmene typu II).
2. Zmena nevyplýva z neočakávaných udalostí, ktoré nastali počas výroby, napr. nová nevymedzená nečistota, zmena limitov na celkové nečistoty.
3. Akákoľvek zmena má byť v rámci limitov schválených v súčasnosti.
4. Skúšobný postup zostáva rovnaký alebo zmeny skúšobného postupu sú menej významné.
5. Žiadna nová skúšobná metóda sa netýka novej neštandardnej techniky ani štandardnej techniky použitej novým spôsobom.
6. Nová skúšobná metóda nie je biologická/imunologická/imunochemická metóda ani metóda využívajúca biologickú reagenciu pre biologické liečivo (nezahŕňa štandardné liekopisné mikrobiologické metódy).
Conditions

1. The change is not a consequence of any commitment from previous assessments to review specification limits (e.g. made during the procedure for the marketing authorisation application or a type II variation procedure).
2. The change does not result from unexpected events arising during manufacture e.g. new unqualified impurity; change in total impurity limits.

3. Any change should be within the range of currently approved limits.
4. The test procedure remains the same, or changes in the test procedure are minor.
5. Any new test method does not concern a novel non-standard technique or a standard technique used in a novel way.

6. The new test method is not a biological/immunological/immunochemical method or a method using a biological reagent for a biological active substance (does not include standard pharmacopoeial microbiological methods).

Dokumentácia

1. Zmena a doplnenie príslušného oddielu(-ov) spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ).
2. Porovnávacia tabuľka súčasných a navrhovaných medzioperačných skúšok a limitov.
3. Ak to prichádza do úvahy, podrobnosti akejkoľvek novej analytickej metódy a validačné údaje.
4. Výsledky analýzy dvoch výrobných šarží (troch výrobných šarží v prípade biologických látok, ak nie je odôvodnený iný počet) hotového lieku vzťahujúce sa na všetky parametre v špecifikáciách.
5. Podľa potreby porovnávacie údaje o disolučnom profile hotového lieku aspoň za jednu poloprevádzkovú šaržu vyrobenú s použitím súčasnej a jednu s použitím novej skúšky uplatňovanej v priebehu výrobného procesu. V prípade rastlinných liekov môže byť prijateľné porovnanie údajov o rozpadavosti.
6. Odôvodnenie/zhodnotenie rizika, z ktorého vyplýva, že parameter nie je významný.
7. Odôvodnenie novej medzioperačnej skúšky a limitov.
Documentation

1. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format).
2. Comparative table of current and proposed in-process tests and limits.
3. Details of any new analytical method and validation data, where relevant.
4. Batch analysis data on two production batches (3 production batches for biologicals, unless otherwise justified) of the finished product for all specification parameters.
5. Where appropriate, comparative dissolution profile data for the finished product on at least one pilot batch manufactured using the current and new in-process tests. For herbal medicinal products, comparative disintegration data may be acceptable.
6. Justification/risk-assessment showing that the parameter is non-significant.
7. Justification of the new in-process test and limits.
	B.II.c  Zmena v kontrole pomocných látok v lieku

Change in control of excipients in the finished product
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 čl. 5/Art 5
Dátum zavedenia:

Implementation Date:



	B.II.c.1  Zmena v parametroch špecifikácie a/alebo limitoch pomocnej látky 
Change in the specification parameters and/or limits of an excipient
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Sprísnenie limitov špecifikácie
Tightening of specification limits
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Pridanie nového parametra špecifikácie k špecifikácii s jemu zodpovedajúcou kontrolnou metódou
Addition of a new specification parameter to the specification with its corresponding test method
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Zrušenie nevýznamného parametra špecifikácie (napr. zrušenie zastaraného parametra)
Deletion of a non-significant specification parameter (e.g. deletion of an obsolete parameter)
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Zmena mimo rámec schváleného rozsahu limitov špecifikácií
Change outside the approved specifications limits range
	II

	
	e)
	Zrušenie parametra špecifikácie, ktoré môže mať významný vplyv na celkovú kvalitu lieku
Deletion of a specification parameter which may have a significant effect on the overall quality of the finished product
	II

	 FORMCHECKBOX 

	f)
	Pridanie alebo nahradenie parametra špecifikácie ako dôsledok opatrení bezpečnosti alebo kvality
Addition or replacement (excluding biological or immunological product) of a specification parameter as a result of a safety or quality issue
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 čl. 5/Art 5
Dátum zavedenia:

Implementation Date:



9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Zmena nie je dôsledkom žiadneho záväzku revidovať limity v špecifikáciách, vyplývajúceho z predchádzajúcich hodnotení (prijatého napríklad počas konania vo veci žiadosti o registráciu alebo konania pri zmene typu II).
2. Zmena nevyplýva z neočakávaných udalostí, ktoré nastali počas výroby, napr. nová nekvalifikovaná nečistota, zmena limitov na celkové nečistoty.
3. Každá zmena má byť v rozsahu limitov platných v súčasnosti.
4. Skúšobný postup zostáva rovnaký alebo zmeny skúšobného postupu sú menej významné.
5. Žiadna nová skúšobná metóda sa netýka novej neštandardnej techniky ani štandardnej techniky použitej novým spôsobom.
6. Skúšobná metóda nie je biologická/imunologická/imunochemická metóda ani metóda využívajúca biologickú reagenciu (nezahŕňa štandardné liekopisné mikrobiologické metódy).
7. Zmena sa netýka genotoxickej nečistoty.
Conditions

1. The change is not a consequence of any commitment from previous assessments to review specification limits (e.g. made during the procedure for the marketing authorisation application or a type II variation procedure).
2. The change does not result from unexpected events arising during manufacture e.g. new unqualified impurity; change in total impurity limits.

3. Any change should be within the range of currently approved limits.
4. The test procedure remains the same, or changes in the test procedure are minor.
5. Any new test method does not concern a novel non-standard technique or a standard technique used in a novel way.
6. The test method is not a biological/immunological/immunochemical method, or a method using a biological reagent (does not include standard pharmacopoeial microbiological methods).

7. The change does not concern a genotoxic impurity.
Dokumentácia

1. Zmena a doplnenie príslušného oddielu(-ov) spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ).
2. Porovnávacia tabuľka súčasných a navrhovaných špecifikácií.
3. Ak to prichádza do úvahy, podrobnosti akejkoľvek novej analytickej metódy a validačné údaje.
4. Výsledky analýzy dvoch výrobných šarží (troch výrobných šarží v prípade biologických pomocných látok) pomocnej látky za všetky parametre v špecifikáciách.
5. Podľa potreby porovnávacie údaje o disolučnom profile hotového lieku aspoň za jednu poloprevádzkovú šaržu obsahujúcu pomocnú látku, ktorá zodpovedá súčasnej, a jednu, ktorá zodpovedá navrhovanej špecifikácii. V prípade rastlinných liekov môže byť prijateľné porovnanie údajov o rozpadavosti.
6. Ak je to vhodné, odôvodnenie nepredloženia novej štúdie o bioekvivalencii podľa príslušných (humánnych, veterinárnych) usmernení o Biologickej dostupnosti.
7. Odôvodnenie/zhodnotenie rizika, z ktorého vyplýva, že parameter nie je významný.
8. Odôvodnenie nového parametra a limitov v špecifikáciách.
Documentation

1. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format).
2. Comparative table of current and proposed specifications.
3. Details of any new analytical method and validation data, where relevant.
4. Batch analysis data on two production batches (3 production batches for biological excipients) of the excipient for all specification parameters.
5. Where appropriate, comparative dissolution profile data for the finished product on at least one pilot batch containing the excipient complying with the current and proposed specification. For herbal medicinal products comparative disintegration data may be acceptable.
6. Justification for not submitting a new bioequivalence study according to the relevant (Human,

Veterinary) Guideline on Bioavailability, if appropriate.
7. Justification/risk-assessment showing that the parameter is non-significant.
8. Justification of the new specification parameter and the limits.
	B.II.c.2  Zmena v postupe skúšania pomocnej látky 
Change in test procedure for an excipient
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Malé zmeny v schválenom postupe skúšania
Minor changes to an approved test procedure
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Zrušenie postupu skúšania, ak je už schválený iný postup skúšania
Deletion of a test procedure if an alternative test procedure is already authorised
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Nahradenie biologického/imunologického/imunochemického postupu skúšania alebo metódy používajúcej biologickú reagenciu

Replacement of a biological/ immunological/ immunochemical test method or a method using a biological reagent
	II

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Iné zmeny v postupe skúšania (vrátane nahradenia alebo pridania)
Other changes to a test procedure (including replacement or addition)
	IB


9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Boli vykonané primerané validačné štúdie v súlade s príslušnými usmerneniami, ktoré dokazujú, že aktualizovaný skúšobný postup je prinajmenšom rovnocenný s predchádzajúcim skúšobným postupom.
2. Nenastali zmeny limitov na celkové nečistoty; neboli zistené žiadne nové nevymedzené nečistoty.
3. Analytická metóda má zostať rovnaká (napr. zmena dĺžky kolóny alebo teploty, nie však rozdielny typ kolóny alebo rozdielna metóda).
4. Skúšobná metóda nie je biologická/imunologická/imunochemická metóda ani metóda využívajúca biologickú reagenciu (nezahŕňa štandardné liekopisné mikrobiologické metódy).
5. Alternatívny skúšobný postup je už povolený pre parameter v špecifikáciách a tento postup nebol pridaný prostredníctvom oznámenia o zmene typu IA/IAIN.
Conditions

1. Appropriate validation studies have been performed in accordance with the relevant guidelines and show that the updated test procedure is at least equivalent to the former test procedure.
2. There have been no changes of the total impurity limits; no new unqualified impurities are detected.
3. The method of analysis should remain the same (e.g. a change in column length or temperature, but not a different type of column or method).
4. The test method is not a biological/immunological/immunochemical method or a method using a biological reagent (does not include standard pharmacopoeial microbiological methods).
5. An alternative test procedure is already authorised for the specification parameter and this

procedure has not been added through IA/IAIN notification.
Dokumentácia

1. Zmena a doplnenie príslušného oddielu(-ov) spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ) vrátane opisu analytickej metodiky, zhrnutia validačných údajov, revidovaných špecifikácií pre nečistoty (pokiaľ prichádzajú do úvahy).
2. Porovnávacie validačné výsledky alebo v prípade odôvodnenosti porovnávacie analytické výsledky, ktoré dokazujú,že súčasná skúška a navrhovaná skúška sú rovnocenné. Táto požiadavka nie je uplatniteľná v prípade pridania nového skúšobného postupu.
Documentation

1. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format), including a description of the analytical methodology, a summary of validation data, revised specifications for impurities (if applicable).
2. Comparative validation results or if justified comparative analysis results showing that the current test and the proposed one are equivalent. This requirement is not applicable in case of an addition of a new test procedure.
	B.II.c.3  Zmena zdroja pomocnej látky alebo reagencie s rizikom TSE
Change in source of an excipient or reagent with TSE risk
	Typ procedúry

Procedure type

	
	a)
	Z materiálu s rizikom TSE na materiál rastlinného alebo syntetického pôvodu 

From TSE risk material to vegetable or synthetic origin
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Pre pomocné látky alebo reagencie, nepoužívané pri výrobe biologického/imunologického liečiva alebo v biologickom/imunologickom lieku 

For excipients or reagents not used in the manufacture of a biological/immunological active substance or in a biological / immunological medicinal product
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Pre pomocné látky alebo reagencie, používané pri výrobe biologického/imunologického liečiva alebo v biologickom/imunologickom lieku 

For excipients or reagents used in the manufacture of a biological/immunological active substance or in a biological/immunological medicinal product
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Zmena alebo zavedenie materiálu s rizikom TSE alebo nahradenie materiálu s rizikom TSE iným materiálom s rizikom TSE bez TSE certifikátu použiteľnosti 

Change or introduction of a TSE risk material or replacement of a TSE risk material from a different TSE risk material, not covered by a TSE certificate of suitability
	II


9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Špecifikácie pri prepúšťaní a špecifikácie na konci času použiteľnosti pomocnej látky a hotového lieku zostávajú rovnaké.
Conditions

1. Excipient and finished product release and end of shelf life specifications remain the same.
Dokumentácia

1. Vyhlásenie výrobcu alebo držiteľa rozhodnutia o registrácii o materiáli, ktorý je čisto rastlinného alebo syntetického pôvodu.
2. Štúdia rovnocennosti materiálov a vplyvu na výrobu konečného materiálu a na správanie (napr. charakteristické vlastnosti rozpúšťania) hotového lieku.
Documentation

1. Declaration from the manufacturer or the marketing authorisation holder of the material that it is purely of vegetable or synthetic origin.
2. Study of equivalence of the materials and the impact on production of the final material and impact on behaviour (e.g. Dissolution characteristics) of the finished product.
	B.II.c.4    Zmena v syntéze alebo regenerácii neliekopisnej pomocnej látky (ak je opísaná v dokumentácii)
Change in synthesis or recovery of a non-pharmacopoeial excipient (when described in the dossier)
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Malá zmena v syntéze alebo regenerácii neliekopisnej pomocnej látky 

Minor change in synthesis or recovery of a non-pharmacopoeial excipient 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Špecifikácie sú zmenené alebo dochádza k zmene vo fyzikálno-chemických vlastnostiach pomocnej látky, ktoré môžu ovplyvniť kvalitu lieku 

The specifications are affected or there is a change in physico-chemical properties of the excipient which may affect the quality of the finished product
	II

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Pomocná látka je biologická/imunologická látka 

The excipient is a biological/immunological substance 
	II

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 čl. 5/Art 5
Dátum zavedenia:

Implementation Date:



9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Spôsob syntézy a špecifikácie je totožný a nedochádza k zmene kvalitatívneho a kvantitatívneho profilu nečistôt [okrem zvyškových rozpúšťadiel za predpokladu, že sú kontrolované v súlade s limitmi (V)ICH] ani fyzikálno-chemických vlastností.
2. Pomocné látky sú vylúčené.
Conditions

1. The synthetic route and specifications are identical and there is no change in qualitative and quantitative impurity profile (excluding residual solvents, provided they are controlled in accordance with (V)ICH limits), or in physico-chemical properties.
2. Adjuvants are excluded.
Dokumentácia
1. Zmena a doplnenie príslušného oddielu(-ov) spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ).
2. Výsledky analýzy najmenej dvoch aspoň poloprevádzkových šarží pomocnej látky vyrobených súčasným a novým postupom (formou porovnávacej tabuľky).
3. Ak to prichádza do úvahy, porovnávacie údaje o disolučnom profile hotového lieku najmenej za dve aspoň poloprevádzkové šarže. V prípade rastlinných liekov môže byť prijateľné porovnanie údajov o rozpadavosti.
4. Kópie schválenej a (prípadne) novej špecifikácie pomocnej látky.
Documentation

1. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format).
2. Batch analysis data (in a comparative tabulated format) of at least two batches (minimum pilot scale) of the excipient manufactured according to the old and the new process.
3. Where appropriate, comparative dissolution profile data for the finished product of at least two batches (minimum pilot scale). For herbal medicinal products, comparative disintegration data may be acceptable.
4. Copy of approved and new (if applicable) specifications of the excipient.
	B.II.d     Zmena v kontrole lieku

Change in control of the finished product
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 čl. 5/Art 5
Dátum zavedenia:

Implementation Date:



	B.II.d.1 Zmena v parametroch špecifikácie a/alebo limitov lieku 
Change in the specification parameters and/or limits of the finished product
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Sprísnenie limitov špecifikácie 

Tightening of specification limits
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Sprísnenie limitov špecifikácie pre lieky podliehajúce oficiálnemu prepusteniu šarže 

Tightening of specification limits for medicinal products subject to Official Batch Release
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Pridanie nového parametra špecifikácie k špecifikácii s jemu zodpovedajúcim postupom skúšania 

Addition of a new specification parameter to the specification with its corresponding test method
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Zrušenie nevýznamného parametra špecifikácie (napr. zrušenie zastaraného parametra)

Deletion of a non-significant specification parameter (e.g. deletion of an obsolete parameter) 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	e)
	Zmena mimo rámec schváleného rozsahu limitov špecifikácií 

Change outside the approved specifications limits range
	II

	 FORMCHECKBOX 

	f)
	Zrušenie parametra špecifikácie, ktorý môže mať významný vplyv na celkovú kvalitu lieku 

Deletion of a specification parameter which may have a significant effect on the overall quality of the finished product
	II

	 FORMCHECKBOX 

	g)
	Pridanie alebo nahradenie parametra špecifikácie v dôsledku opatrenia bezpečnosti alebo kvality 

Addition or replacement (excluding biological or immunological product) of a specification parameter as a result of a safety or quality issue
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 čl. 5/Art 5
Dátum zavedenia:

Implementation Date:



9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Zmena nie je dôsledkom žiadneho záväzku revidovať limity v špecifikáciách, vyplývajúceho z predchádzajúcich hodnotení (prijatého napríklad počas konania vo veci žiadosti o povolenie na uvedenie na trh alebo konania pri zmenetypu II).
2. Zmena nevyplýva z neočakávaných udalostí, ktoré nastali počas výroby, napr. nová nevymedzená nečistota, zmena limitov na celkové nečistoty.
3. Akákoľvek zmena má byť v rozsahu limitov platných v súčasnosti.
4. Skúšobný postup zostáva rovnaký alebo zmeny skúšobného postupu sú menej významné.
5. Žiadna nová skúšobná metóda sa netýka novej neštandardnej techniky ani štandardnej techniky použitej novým spôsobom.
6. Skúšobná metóda nie je biologická/imunologická/imunochemická metóda ani metóda využívajúca biologickú reagenciu pre biologické liečivo.
7. Zmena sa netýka genotoxickej nečistoty.
Conditions

1. The change is not a consequence of any commitment from previous assessments to review specification limits (e.g. made during the procedure for the marketing authorisation application or a type II variation procedure).

2. The change does not result from unexpected events arising during manufacture e.g. new unqualified impurity; change in total impurity limits.
3. Any change should be within the range of currently approved limits.

4. The test procedure remains the same, or changes in the test procedure are minor.
5. Any new test method does not concern a novel non-standard technique or a standard technique used in a novel way.
6. The test method is not a biological/immunological/immunochemical method or a method using a biological reagent for a biological active substance.
7. The change does not concern a genotoxic impurity.
Dokumentácia

1. Zmena a doplnenie príslušného oddielu(-ov) spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ).
2. Porovnávacia tabuľka súčasných a navrhovaných špecifikácií.
3. Ak to prichádza do úvahy, podrobnosti o akejkoľvek novej analytickej metóde a validačné údaje.
4. Výsledky analýzy dvoch výrobných šarží (troch výrobných šarží v prípade biologických látok, ak nie je odôvodnený iný počet) hotového lieku za všetky parametre v špecifikáciách.
5. Ak to prichádza do úvahy, porovnávacie údaje o disolučnom profile hotového lieku aspoň za jednu poloprevádzkovú šaržu zodpovedajúcu súčasnej špecifikácii a jednu zodpovedajúcu navrhovanej špecifikácii. V prípade rastlinných liekov môže byť prijateľné porovnanie údajov o rozpadavosti.
6. Odôvodnenie/zhodnotenie rizika, z ktorého vyplýva, že parameter nie je významný.
7. Odôvodnenie nového parametra a limitov v špecifikáciách.
Documentation

1. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format).
2. Comparative table of current and proposed specifications.
3. Details of any new analytical method and validation data, where relevant.
4. Batch analysis data on two production batches (3 production batches for biologicals, unless otherwise justified) of the finished product for all specification parameters.
5. Where appropriate, comparative dissolution profile data for the finished product on at least one pilot batch complying with the current and proposed specification. For herbal medicinal products, comparative disintegration data may be acceptable.
6. Justification/risk-assessment showing that the parameter is non-significant.
7. Justification of the new specification parameter and the limits.
	B.II.d.2  Zmena v postupe skúšania lieku 
Change in test procedure for the finished product
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Malé zmeny v schválenom postupe skúšania 

Minor changes to an approved test procedure
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Zrušenie postupu skúšania, ak je už shválený iný postup skúšania 

Deletion of a test procedure if an alternative method is already authorised
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Nahradenie biologickej/imunologickej/imunochemickej metódy skúšania alebo metódy, používajúcej biologickú reagenciu
Replacement of a biological/ immunological/ immunochemical test method or a method using a biological reagent
	II

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Iné zmeny v postupe skúšania (vrátane nahradenia alebo pridania) 

Other changes to a test procedure (including replacement or addition) 
	IB


9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Boli vykonané sa primerané validačné štúdie v súlade s príslušnými usmerneniami, ktoré dokazujú, že aktualizovaný skúšobný postup je prinajmenšom rovnocenný s predchádzajúcim skúšobným postupom.
2. Nenastali zmeny limitov na celkové nečistoty; nezistili sa žiadne nové nevymedzené nečistoty.
3. Analytická metóda má zostať rovnaká (napr. zmena dĺžky kolóny alebo teploty, nie však rozdielny typ kolóny alebo rozdielna metóda).
4. Skúšobná metóda nie je biologická/imunologická/imunochemická metóda ani metóda využívajúca biologickú reagenciu (nezahŕňa štandardné liekopisné mikrobiologické metódy).
Conditions
1. Appropriate validation studies have been performed in accordance with the relevant guidelines and show that the updated test procedure is at least equivalent to the former test procedure.

2. There have been no changes of the total impurity limits; no new unqualified impurities are detected.
3. The method of analysis should remain the same (e.g. a change in column length or temperature, but not a different type of column or method).
4. The test method is not a biological/immunological/immunochemical method or a method using a biological reagent (does not include standard pharmacopoeial microbiological methods).
Dokumentácia

1. Zmena a doplnenie príslušného oddielu alebo oddielov spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ) vrátane opisu analytickej metodiky, zhrnutia validačných údajov, revidovaných špecifikácií pre nečistoty (pokiaľ prichádzajú do úvahy).
2. Porovnávacie validačné výsledky alebo v prípade odôvodnenosti porovnávacie analytické výsledky, ktoré dokazujú, že súčasná skúška a navrhovaná skúška sú rovnocenné. Táto požiadavka nie je uplatniteľná v prípade pridania nového skúšobného postupu.
Conditions

1. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format), including a description of the analytical methodology, a summary of validation data, revised specifications for impurities (if applicable).
2. Comparative validation results or if justified comparative analysis results showing that the current test and the proposed one are equivalent. This requirement is not applicable in case of an addition of a new test procedure.
	
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	B.II.d.3 Zmeny súvisiace so zavedením uvoľnenia v reálnom čase alebo parametrického uvoľnenia vo výrobe lieku Variations related to the introduction of real-time release or parametric release in the manufacture of the finished product
	II


	B.II.e    Zmena v uzáverovom systéme hotového lieku

Change in container closure system of the finished product
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 čl. 5/Art 5
Dátum zavedenia:

Implementation Date:



	B.II.e.1 Zmena vnútorného obalu lieku 
Change in immediate packaging of the finished product
	Typ procedúry

Procedure type

	
	a)
	 Kvalitatívne a kvantitatívne zloženie 

Qualitative and quantitative composition
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Pevné liekové formy 
Solid pharmaceutical forms
	 FORMCHECKBOX 
 IA
	 FORMCHECKBOX 
 IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Polotuhé a nesterilné tekuté liekové formy 

Semi-solid and non-sterile liquid pharmaceutical forms
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	
	3.
	Sterilné lieky a biologické/imunobiologické lieky 

Sterile medicinal products and biological/ immunological medicinal products
	II

	 FORMCHECKBOX 

	
	4.
	Zmena súvisiaca s menej chrániacim obalom, so súvisiacimi zmenami v podmienkach pre uchovávanie a/alebo skrátením času použiteľnosti 

The change relates to a less protective pack where there are associated changes in storage conditions and/or reduction in shelf life
	II

	
	b)
	Typ obalu 

Type of container
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Pevné, polotuhé a nesterilné tekuté liekové formy 

Solid, semi-solid and non-sterile liquid pharmaceutical forms
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Sterilné lieky a biologické/imunologické lieky 

Sterile medicinal products and biological/ immunological medicinal products
	II

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 čl. 5/Art 5
Dátum zavedenia:

Implementation Date:



9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Zmena sa týka len toho istého typu balenia/vnútorného obalu (napr. z blistra na iný blister).
2. Navrhovaný obalový materiál musí byť aspoň rovnocenný so schváleným materiálom, pokiaľ ide o príslušné vlastnosti.
3. Príslušné štúdie stability sa začali za podmienok ICH, príslušné parametre stability boli vyhodnotené aspoň v dvoch poloprevádzkových alebo prevádzkových šaržiach a žiadateľ má v čase zavedenia zmeny k dispozícii údaje o úspešnej stabilite aspoň za tri mesiace. Ak je však navrhované balenie odolnejšie ako existujúce balenie, napr. hrubšie blistrové balenie, údaje o stabilite za tri mesiace nemusia byť ešte k dispozícii. Tieto štúdie musia byť dokončené a údaje budú bezodkladne poskytnuté príslušným orgánom, ak na konci schváleného času použiteľnosti tieto údaje nezodpovedajú špecifikáciám alebo by tento stav mohol nastať (spolu s návrhom opatrení).
Conditions
1. The change only concerns the same packaging/container type (e.g. blister to blister).

2. The proposed packaging material must be at least equivalent to the approved material in respect of its relevant properties.
3. Relevant stability studies have been started under ICH conditions and relevant stability parameters have been assessed in at least two pilot scale or industrial scale batches and at least three months satisfactory stability data are at the disposal of the applicant at time of implementation. However, if the proposed packaging is more resistant than the existing packaging e.g. thicker blister packaging, the three months’ stability data do not yet have to be available. These studies must be finalised and the data will be provided immediately to the competent authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved shelf life (with proposed action).
Dokumentácia

1. Zmena a doplnenie príslušného oddielu(-ov) spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ) vrátane revidovaných informácií o lieku, pokiaľ to prichádza do úvahy.
2. Primerané údaje o novom balení (porovnávacie údaje o priepustnosti, napr. pre O2, CO2 a vlhkosť).
3. Pokiaľ to prichádza do úvahy, musí byť poskytnutý dôkaz, že nedochádza k interakcii medzi obsahom a obalovým materiálom (napr. nedochádza k migrácii zložiek navrhovaného materiálu do obsahu a obal neodoberá lieku žiadne zložky), vrátane potvrdenia, že materiál je v súlade s príslušnými liekopisnými požiadavkami alebo právnymi predpismi Únie o plastových materiáloch a predmetoch prichádzajúcich do kontaktu s potravinami.
4. Vyhlásenie, že požadované štúdie stability sa začali za podmienok ICH (s uvedením príslušných čísel šarží), že (pokiaľ to prichádza do úvahy) žiadateľ mal v čase zavedenia zmeny k dispozícii požadované minimálne údaje o uspokojivej stabilite a že dostupné údaje nenaznačovali problém. Má tiež byť poskytnutá záruka, že štúdie budú dokončené, a že pokiaľ na konci schváleného času použiteľnosti údaje nezodpovedajú špecifikáciám alebo by tento stav mohol nastať, tieto údaje budú bezodkladne poskytnuté príslušným orgánom (spolu s návrhom opatrení).
5. Výsledky štúdií stability vykonaných za podmienok ICH za príslušné parametre stability aspoň na dvoch poloprevádzkových alebo výrobných šaržiach, pokrývajúce obdobie najmenej troch mesiacov, a bude poskytnutá sa záruka, že tieto štúdie budú dokončené a že pokiaľ na konci schváleného času použiteľnosti údaje nezodpovedajú špecifikáciám aleboby tento stav mohol nastať, tieto údaje budú bezodkladne poskytnuté príslušným orgánom (spolu s návrhom opatrení).
6. Porovnávacia tabuľka špecifikácií súčasného a navrhovaného vnútorného obalu, pokiaľ to prichádza do úvahy.
7. Vzorky nového obalu/uzáveru tam, kde to prichádza do úvahy (pozri NtA - Požiadavky na vzorky v členských štátoch/EMA).
Documentation
1. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format), including revised product information as appropriate.
2. Appropriate data on the new packaging (comparative data on permeability e.g. for O2, CO2 moisture).
3. Where appropriate, proof must be provided that no interaction between the content and the packaging material occurs (e.g. no migration of components of the proposed material into the content and no loss of components of the product into the pack), including confirmation that the material complies with relevant pharmacopoeial requirements or legislation of the Union on plastic material and objects in contact with foodstuffs.
4. A declaration that the required stability studies have been started under ICH conditions (with indication of the batch numbers concerned) and that, as relevant, the required minimum satisfactory stability data were at the disposal of the applicant at time of implementation and that the available data did not indicate a problem. Assurance should also be given that the studies will be finalised and that data will be provided immediately to the competent authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved shelf life (with proposed action).
5. The results of stability studies that have been carried out under ICH conditions, on the relevant stability parameters, on at least two pilot or industrial scale batches, covering a minimum period of 3 months, and an assurance is given that these studies will be finalised, and that data will be provided immediately to the competent authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved shelf life (with proposed action).
6. Comparative table of the current and proposed immediate packaging specifications, if applicable.
7. Samples of the new container/closure where applicable (see NtA, Requirements for samples in the Member States/EMA).
Poznámka

V prípade B.II.e.1.b) upozorňujeme žiadateľov, že akákoľvek zmena, ktorá vedie k „novej liekovej forme“, vyžaduje predloženie žiadosti o rozšírenie.

Note

For B.II.e.1.b) applicants are reminded that any change which results in a “new pharmaceutical form” requires the submission of an Extension application.

	B.II.e.2    Zmena v parametroch špecifikácie a/alebo limitov vnútorného obalu lieku 
Change in the specification parameters and/or limits of the immediate packaging of the finished product
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Sprísnenie limitov špecifikácie
Tightening of specification limits
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Pridanie nového parametra špecifikácie k špecifikácii s jemu zodpovedajúcim postupom skúšania
Addition of a new specification parameter to the specification with its corresponding test method
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Zrušenie nevýznamného parametra špecifikácie (napr. zrušenie zastaraného parametra)

Deletion of a non-significant specification parameter (e.g. deletion of an obsolete parameter)
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Pridanie alebo nahradenie parametra špecifikácie v dôsledku opatrenia bezpečnosti alebo kvality
Addition or replacement of a specification parameter as a result of a safety or quality issue
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 čl. 5/Art 5
Dátum zavedenia:

Implementation Date:



9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Zmena nie je dôsledkom žiadneho záväzku revidovať limity v špecifikáciách, vyplývajúceho z predchádzajúcich hodnotení (prijatého napríklad počas konania vo veci žiadosti o registráciu alebo konania pri zmene typu II).
2. Zmena nevyplýva z neočakávaných udalostí, ktoré nastali počas výroby.
3. Akákoľvek zmena má byť v rozsahu limitov platných v súčasnosti.
4. Skúšobný postup zostáva rovnaký alebo zmeny skúšobného postupu sú menej významné.
5. Žiadna nová skúšobná metóda sa netýka novej neštandardnej techniky ani štandardnej techniky použitej novým spôsobom.
Conditions

1. The change is not a consequence of any commitment from previous assessments to review specification limits (e.g. made during the procedure for the marketing authorisation application or a type II variation procedure).
2. The change does not result from unexpected events arising during manufacture.

3. Any change should be within the range of currently approved limits.

4. The test procedure remains the same, or changes in the test procedure are minor.
5. Any new test method does not concern a novel non-standard technique or a standard technique used in a novel way.
Dokumentácia

1. Zmena a doplnenie príslušného oddielu(-ov) spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ).
2. Porovnávacia tabuľka súčasných a navrhovaných špecifikácií.
3. Ak to prichádza do úvahy, podrobnosti akejkoľvek novej analytickej metódy a validačné údaje.
4. Výsledky analýzy dvoch šarží vnútorného obalu vzťahujúce sa na všetky parametre v špecifikáciách.
5. Odôvodnenie/zhodnotenie rizika, z ktorého vyplýva, že parameter nie je významný.
6. Odôvodnenie nového parametra a limitov v špecifikáciách.
Documentation

1. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format).

2. Comparative table of current and proposed specifications.
3. Details of any new analytical method and validation data, where relevant.
4. Batch analysis data on two batches of the immediate packaging for all specification parameters.
5. Justification/risk-assessment showing that the parameter is non-significant.
6. Justification of the new specification parameter and the limits.
	B.II.e.3    Zmena v postupe skúšania vnútorného obalu lieku 
Change in test procedure for the immediate packaging of the finished product
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Malé zmeny v schválenom postupe skúšania
Minor changes to an approved test procedure
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Iné zmeny v postupe skúšania (vrátane nahradenia alebo pridania)

Other changes to a test procedure (including replacement or addition)
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Zrušenie postupu skúšania, ak už bol schválený iný postup skúšania
Deletion of a test procedure if an alternative test procedure is already authorised
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. V súlade s príslušnými usmerneniami boli vykonané primerané validačné štúdie a z validačných štúdií vyplýva, že aktualizovaný skúšobný postup je prinajmenšom rovnocenný s predchádzajúcim skúšobným postupom.
2. Analytická metóda má zostať rovnaká (napr. zmena dĺžky kolóny alebo teploty, nie však rozdielny typ kolóny alebo rozdielna metóda).
3. Žiadna nová skúšobná metóda sa netýka novej neštandardnej techniky ani štandardnej techniky použitej novým spôsobom.
4. Liečivo/hotový liek nie je biologické(-ý)/imunologické(-ý).
5. Pre parameter v špecifikáciách je už povolený alternatívny skúšobný postup a tento postup nebol pridaný prostredníctvom oznámenia zmeny typu IA/IAIN.
Conditions

1. Appropriate validation studies have been performed in accordance with the relevant guidelines and validation studies show that the updated test procedure is at least equivalent to the former test procedure.

2. The method of analysis should remain the same (e.g. a change in column length or temperature, but not a different type of column or method).
3. Any new test method does not concern a novel non-standard technique or a standard technique used in a novel way.
4. The active substance/ finished product is not biological/immunological.
5. An alternative test procedure is already authorised for the specification parameter and this procedure has not been added through IA/IAIN notification.
Dokumentácia

1. Zmena a doplnenie príslušného oddielu(-ov) spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ) vrátane opisu analytickej metodiky a zhrnutia validačných údajov.
2. Porovnávacie validačné výsledky alebo v prípade odôvodnenosti porovnávacie analytické výsledky, ktoré dokazujú, že súčasná skúška a navrhovaná skúška sú rovnocenné. Táto požiadavka nie je uplatniteľná v prípade pridania nového skúšobného postupu.
Documentation

1. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format), including a description of the analytical methodology, a summary of validation data.
2. Comparative validation results or if justified comparative analysis results showing that the current test and the proposed one are equivalent.This requirement is not applicable in case of an addition of a new test procedure.
	B.II.e.4    Zmena tvaru alebo rozmerov obalu alebo uzáveru (vnútorný obal)
Change in shape or dimensions of the container or closure (immediate packaging)
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Nesterilné lieky
Non-sterile medicinal products
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Zmena tvaru alebo rozmerov sa týka základnej časti obalového materiálu, ktorá môže mať významný vplyv na podanie, použitie, bezpečnosť alebo stabilitu lieku
The change in shape or dimensions concerns a fundamental part of the packaging material, which may have a significant impact on the delivery, use, safety or stability of the finished product
	II

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Sterilné lieky
Sterile medicinal products
	IB


9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Žiadna zmena kvalitatívneho alebo kvantitatívneho zloženia vnútorného obalu.
2. Zmena sa netýka základnej časti obalového materiálu, ktorá má vplyv na dodávanie, používanie, bezpečnosť alebo stabilitu hotového lieku.
3. V prípade zmeny voľného priestoru nad liekom alebo zmeny pomeru povrchu k objemu sa začali štúdie stability v súlade s príslušnými usmerneniami a príslušné parametre stability boli vyhodnotené aspoň v dvoch poloprevádzkových (troch v prípade biologických/imunologických liekov) alebo výrobných šaržiach a žiadateľ má k dispozícii údaje o stabilite aspoň za tri mesiace (šesť mesiacov v prípade biologických/imunologických liekov). Je poskytnutá záruka, že tieto štúdie budú dokončené a že pokiaľ údaje na konci schváleného času použiteľnosti nezodpovedajú špecifikáciám alebo by tento stav mohol nastať, tieto údaje budú bezodkladne poskytnuté príslušným orgánom (spolu s návrhom opatrení).
Conditions

1. No change in the qualitative or quantitative composition of the container.

2. The change does not concern a fundamental part of the packaging material, which affects the delivery, use, safety or stability of the finished product.
3. In case of a change in the headspace or a change in the surface/volume ratio, stability studies in accordance with the relevant guidelines have been started and relevant stability parameters have been assessed in at least two pilot scale (three for biological/immunological medicinal products) or industrial scale batches and at least three months (six months for biological/immunological medicinal products) stability data are at the disposal of the applicant. Assurance is given that these studies will be finalised and that data will be provided immediately to the competent authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved shelf life (with proposed action).
Dokumentácia

1. Zmena a doplnenie príslušného oddielu(-ov) spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ) vrátane opisu, podrobného nákresu a zloženia materiálu vnútorného obalu alebo uzáveru a vrátane revidovaných informácií o lieku, ak to prichádza do úvahy.
2. Ak to prichádza do úvahy, vzorky nového vnútorného obalu/uzáveru (pozri NtA - Požiadavky na vzorky v členských štátoch).
3. V prípade sterilných liekov sterilizovaných v spotrebiteľskom balení boli vykonané opakované validačné štúdie. Treba uviesť čísla šarží použitých v nových validačných štúdiách, pokiaľ to prichádza do úvahy.
4. V prípade zmeny voľného priestoru nad liekom alebo zmeny pomeru povrchu k objemu vyhlásenie, že požadované štúdie stability sa začali za podmienok ICH (s uvedením príslušných čísel šarží), že (pokiaľ to prichádza do úvahy) žiadateľ mal v čase zavedenia (pri oznámení o zmene typu IA) a v čase podania (pri oznámení o zmene typu IB) k dispozícii požadované minimálne údaje o uspokojivej stabilite a že dostupné údaje nenaznačovali žiadny problém. Má tiež byť poskytnutá záruka, že tieto štúdie budú dokončené, a že pokiaľ na konci schváleného času použiteľnosti údaje nezodpovedajú špecifikáciám alebo by tento stav mohol nastať, tieto údaje budú bezodkladne poskytnuté príslušným orgánom (spolu s návrhom opatrení).
Documentation

1. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format), including description, detailed drawing and composition of the container or closure material, and including revised product information as appropriate.
2. Samples of the new container/closure where applicable (see NtA, Requirements for samples in the Member States).
3. Re-validation studies have been performed in case of sterile products terminally sterilised. The batch numbers of the batches used in the re-validation studies should be indicated, where applicable.
4. In case of a change in the headspace or a change in the surface/volume ratio, a declaration that the required stability studies have been started under ICH conditions (with indication of the batch numbers concerned) and that, as relevant, the required minimum satisfactory stability data were at the disposal of the applicant at time of implementation for a Type IA notification and time of submission of a Type IB notification, and that the available data did not indicate a problem. Assurance should also be given that the studies will be finalised and that data will be provided immediately to the competent authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved shelf life (with proposed action).
	B.II.e.5    Zmena veľkosti balenia lieku
Change in pack size of the finished product
	Typ procedúry

Procedure type

	
	a)
	Zmena počtu jednotiek (napr. tabliet, ampúl, atď.) v balení Change in the number of units (e.g. tablets, ampoules, etc.) in a pack
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Zmena v rámci rozsahu schválených veľkostí balení Change within the range of the currently approved pack sizes
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Zmena mimo rámec schválených veľkostí balení 

Change outside the range of the currently approved pack sizes
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Zrušenie veľkosti balenia (balení) 

Deletion of a pack size(s)
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Zmena hmotnosti náplne/objemu náplne sterilných viacdávkových (alebo jednodávkových, čiastočné použitie) liekov  a biologických/ imunologických viacdávkových liekov 

Change in the fill weight/fill volume of sterile multidose (or single-dose, partial use) parenteral medicinal products, and biological/immunological multidose parenteral medicinal products
	II

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Zmena hmotnosti náplne/objemu náplne neparenterálnych viacdávkových (alebo jednodávkových, čiastočné použitie) liekov 

Change in the fill weight/fill volume of non-parenteral multi-dose (or single-dose, partial use) products
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 čl. 5/Art 5
Dátum zavedenia:

Implementation Date:



9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Nová veľkosť balenia má zodpovedať dávkovaniu a dĺžke liečby, ako sú schválené v súhrne charakteristických vlastností lieku.
2. Materiál vnútorného obalu zostáva rovnaký.
3. Zostávajúce formy lieku musia byť primerané pokynom na dávkovanie a dĺžke liečby, ako sú uvedené v súhrne charakteristických vlastností lieku.
Conditions
1. New pack size should be consistent with the posology and treatment duration as approved in

the Summary of Product Characteristics.

2. The primary packaging material remains the same.
3. The remaining product presentation(s) must be adequate for the dosing instructions and treatment duration as mentioned in the Summary of Product Characteristics.
Dokumentácia
1. Zmena a doplnenie príslušného oddielu(-ov) spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ) vrátane revidovaných informácií o lieku, pokiaľ to prichádza do úvahy.
2. Odôvodnenie novej/zostávajúcej veľkosti balenia, v ktorom je dokázané, že nová/zostávajúca veľkosť je konzistentná s režimom dávkovania a dĺžkou užívania, ako je schválená v súhrne charakteristických vlastností lieku.
3. Vyhlásenie, že v prípade liekov, pri ktorých by sa mohol prejaviť vplyv na parametre stability, budú vykonané štúdie stability v súlade s príslušnými usmerneniami. Údaje treba nahlasovať, iba ak nezodpovedajú špecifikáciám (spolu s návrhom opatrení).
Documentation

1. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format) including revised product information as appropriate.

2. Justification for the new/remaining pack-size, showing that the new/remaining size is/are consistent with the dosage regimen and duration of use as approved in the Summary of Product Characteristics.

3. Declaration that stability studies will be conducted in accordance with the relevant guidelines for products where stability parameters could be affected. Data to be reported only if outside specifications (with proposed action).
Poznámka

V prípade B.II.e.5.c) a d) žiadateľov upozorňujeme, že akékoľvek zmeny „sily“ lieku si vyžadujú predloženie žiadosti o rozšírenie.

Note

For B.II.e.5.c) and d), applicants are reminded that any changes to the ‘strength’ of the

medicinal product require the submission of an Extension application.

	B.II.e.6    Zmena v akejkoľvek časti (vnútorný obal) obalového materiálu, ktorý neprichádza do kontaktu so zložením lieku [ako je farba oddeľovateľných čiapočiek, farebné krúžky kódov na ampuliach, zmena krytu ihly (použitie odlišného plastu)]
Change in any part of the (primary) packaging material not in contact with the finished product formulation (such as colour of flip-off caps, colour code rings on ampoules, change of needle shield (different plastic used))
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Zmena, ktorá ovplyvní informáciu o lieku 

Change that affects the product information
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Zmena, ktorá neovplyvní informáciu o lieku 

Change that does not affect the product information
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:



9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Zmena sa netýka časti obalového materiálu, ktorá má vplyv na dodávanie, používanie, bezpečnosť alebo stabilitu hotového lieku.
Conditions

1. The change does not concern a part of the packaging material, which affects the delivery, use, safety or stability of the finished product.

Dokumentácia

1. Zmena a doplnenie príslušného oddielu(-ov) spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ) vrátane revidovaných informácií o lieku, pokiaľ to prichádza do úvahy.
Documentation

1. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format), including revised product information as appropriate.
	B.II.e.7    Zmena dodávateľa zložiek alebo zariadení obalu (ak sú uvedené v dokumentácii)
Change in supplier of packaging components or devices (when mentioned in the dossier)
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Zrušenie dodávateľa 

Deletion of a supplier
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Nahradenie alebo pridanie dodávateľa 

Replacement or addition of a supplier
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Každá zmena dodávateľa  inhalačnej komory pre inhalátory s dávkovačom 

Any change to suppliers of spacer devices for metered dose inhalers 
	II


9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Nie sú vypustené zložky ani pomôcky, ktoré sú súčasťou balenia.
2. Kvalitatívne a kvantitatívne zloženie zložiek alebo pomôcok, ktoré sú súčasťou balenia, ako aj špecifikácie dizajnu zostávajú rovnaké.
3. Špecifikácie a metóda kontroly kvality sú prinajmenšom rovnocenné.
4. Metóda a podmienky sterilizácie zostávajú rovnaké, pokiaľ to prichádza do úvahy.
Conditions

1. No deletion of packaging component or device.
2. The qualitative and quantitative composition of the packaging components/device and design specifications remain the same.
3. The specifications and quality control method are at least equivalent.
4. The sterilisation method and conditions remain the same, if applicable.
Dokumentácia

1. Zmena a doplnenie príslušného oddielu(-ov) spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ).
2. V prípade pomôcok pre humánne lieky doklad o značke zhody CE.
3. Ak to prichádza do úvahy, porovnávacia tabuľka súčasných a navrhovaných špecifikácií.
Documentation
1. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format).

2. For devices for medicinal products for human use, proof of CE marking.
3. Comparative table of current and proposed specifications, if applicable.
	B.II.f.1     Zmena času použiteľnosti alebo podmienok uchovávania lieku 
Change in the shelf-life or storage conditions of the finished product
	Typ procedúry

Procedure type

	
	a)
	Skrátenie času použiteľnosti lieku 

Reduction of the shelf life of the finished product
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	V pôvodnom obale 

As packaged for sale
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Po prvom otvorení 

After first opening
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	
	3.
	Po zriedení alebo rekonštitúcii 

After dilution or reconstitution
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	
	b)
	Predĺženie času použiteľnosti lieku 

Extension of the shelf life of the finished product
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	V pôvodnom obale (podporené údajmi v reálnom čase)

As packaged for sale (supported by real time data)
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Po prvom otvorení (podporené údajmi v reálnom čase)

After first opening (supported by real time data)
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	
	3.
	Po zriedení alebo rekonštitúcii (podporené údajmi v reálnom čase)

After dilution or reconstitution (supported by real time data)
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	
	4.
	Predĺženie času požiteľnosti založené na extrapolácii údajov o stabilite, ktoré nie sú v súlade s odporúčaniami ICH*

Extension of the shelf-life based on extrapolation of stability data not in accordance with ICH guidelines*
	II

	 FORMCHECKBOX 

	
	5.
	Predĺženie času uchovávania biologického/imunologického lieku v súlade so schváleným protokolom stability 

Extension of storage period of a biological/immunological medicinal product in accordance with an approved stability protocol
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Zmena v podmienkach uchovávania biologických liekov, keď štúdie stability neboli vykonané v súlade so schváleným protokolom stability 

Change in storage conditions for biological medicinal products, when the stability studies have not been performed in accordance with an approved stability protocol
	II

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Zmena v podmienkach uchovávania lieku alebo zriedeného/rekonštituovaného lieku 

Change in storage conditions of the finished product or the diluted/reconstituted product
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 čl. 5/Art 5
Dátum zavedenia:

Implementation Date:



9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Zmena by nemá byť dôsledkom neočakávaných udalostí, ktoré nastali počas výroby, alebo pochybností o stabilite.
Conditions
1. The change should not be the result of unexpected events arising during manufacture or because of stability concerns.
Dokumentácia
1. Zmena a doplnenie príslušného oddielu(-ov) spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ). To musí obsahovať výsledky primeraných štúdií stability (pokrývajúcich celú dĺžku použiteľnosti) vykonaných v reálnom čase v súlade s príslušnými usmerneniami o stabilite najmenej na dvoch poloprevádzkových šaržiach1 hotového lieku v povolenom obalovom materiáli a/alebo podľa potreby po prvom použití alebo rekonštitúcii; ak to prichádza do úvahy, majú byť zahrnuté výsledky primeraných mikrobiologických skúšok.
1Poloprevádzkové šarže môžu byť akceptované pri prijatí záväzku preveriť dĺžku použiteľnosti na výrobných šaržiach.
2. Revidované informácie o lieku.
3. Kópia schválenej špecifikácie na konci času použiteľnosti hotového lieku, a pokiaľ to prichádza do úvahy, špecifikácií platných po nariedení/rekonštitúcii alebo po prvom otvorení.
Documentation

1. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format). This must contain results of appropriate real time stability studies (covering the entire shelf life) conducted in accordance with the relevant stability guidelines on at least two pilot scale batches1 of the finished product in the authorised packaging material and/or after first opening or reconstitution, as appropriate; where applicable, results of appropriate microbiological testing should be included.
1Pilot scale batches can be accepted with a commitment to verify the shelf life on production scale batches.

2. Revised product information.
3. Copy of approved end of shelf life finished product specification and where applicable, specifications after dilution/reconstitution or first opening.
Poznámka
* Extrapolácia nie je uplatniteľná na biologický/imunologický liek.
Note

* Extrapolation not applicable for biological/immunological medicinal product.

	B.II.g.1    Zavedenie nového rozpätia výrobných parametrov alebo rozšírenie schváleného rozpätia výrobných parametrov pre liek, okrem biologického, týkajúce sa:
Introduction of a new design space or extension of an approved design space for the finished product, excluding biologicals, concerning:
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Jednej alebo viacerých jednotlivých operácií vo výrobnom procese lieku, vrátane vyplývajúcich medzioperačných kontrol a/alebo postupov skúšania 

One or more unit operations in the manufacturing process of the finished product including the resulting in-process controls and/or test procedures
	II

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Testovacie metódy pre pomocné látky/medziprodukty a/alebo liek 

Test procedures for excipients/intermediates and/or the finished product
	II


Dokumentácia

1. Výsledky štúdií vývoja lieku a procesov (podľa potreby vrátane štúdií na hodnotenie rizík a multivariačných štúdií), ktoré dokazujú, že bolo dosiahnuté systematické mechanické pochopenie vplyvu atribútov materiálov a parametrov procesov na rozhodujúce atribúty kvality hotového lieku.
2. Opis rozpätia výrobných parametrov vo forme tabuliek vrátane premenných veličín (prípadne atribútov materiálov a parametrov procesov) a ich navrhovaných rozsahov.
3. Zmena a doplnenie príslušného oddielu(-ov) spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ).
Documentation

1. Results from product and process development studies (including risk assessment and multivariate studies, as appropriate) demonstrating that a systematic mechanistic understanding of material attributes and process parameters to the critical quality attributes of the finished product has been achieved.
2. Description of the design space in tabular format, including the variables (material attributes and process parameters, as appropriate) and their proposed ranges.
3. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format).
	
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	B.II.g.2    Zavedenie protokolu manažovania zmeny po schválení, týkajúceho sa lieku 
Introduction of a post approval change management protocol related to the finished product
	II


Dokumentácia

1. Podrobný opis navrhovanej zmeny.
2. Protokol manažmentu zmien týkajúci sa hotového lieku.
Documentation

1. Detailed description for the proposed change.

2. Change management protocol related to the finished product.
	
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	B.II.g.3    Zrušenie schváleného protokolu manažovania zmeny, týkajúceho sa lieku 
Deletion of an approved change management protocol related to the finish product
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Zrušenie schváleného protokolu riadenia zmien týkajúceho sa hotového lieku nie je dôsledkom neočakávaných udalostí ani výsledkov, ktoré nezodpovedajú špecifikácií, počas zavedenia zmeny alebo zmien opísaných v protokole.
Conditions

1. The deletion of the approved change management protocol related to the finish product is not a result of unexpected events or out of specification results during the implementation of the change (s) described in the protocol.

Dokumentácia

1. Odôvodnenie navrhovaného zrušenia.
Documentation

1. Justification for the proposed deletion.
	B.III.1    Predloženie nového alebo aktualizovaného osvedčenia o zhode s Ph. Eur.:

             Pre liečivo

             Pre východiskovú surovinu/reagenciu/medziprodukt, používané vo výrobnom postupe liečiva

             Pre pomocnú látku 
Submission of a new or updated Ph. Eur. certificate of suitability: 

- For an active substance 

- For a starting material/reagent/intermediate used in the manufacturing process of the active substance 

- For an excipient
	Typ procedúry

Procedure type

	
	a)
	Osvedčenie o zhode s Ph. Eur. s relevatnou monografiou Ph. Eur.

European Pharmacopoeial Certificate of Suitability to the relevant Ph. Eur. Monograph.
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Nové osvedčenie od už schváleného výrobcu
New certificate from an already approved manufacturer
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Aktualizované osvedčenie od už schváleného výrobcu
Updated certificate from an already approved manufacturer
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	
	3.
	Nové osvedčenie od nového výrobcu (nahradenie alebo pridanie)

New certificate from a new manufacturer (replacement or addition)
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	
	b)
	Osvedčenie o zhode s Ph. Eur., vzťahujúce sa na TSE pre liečivo/východiskovú surovinu/reagenciu/medziprodukt/alebo pomocnú látku
European Pharmacopoeial TSE Certificate of suitability for an active substance/starting material/reagent/intermediate/or excipient
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Nové osvedčenie pre liečivo od nového alebo už schváleného výrobcu
New certificate for an active substance from a new or an already approved manufacturer 
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Nové osvedčenie pre východiskovú surovinu/reagenciu/medziprodukt/alebo pomocnú látku od nového alebo už schváleného výrobcu
New certificate for a starting material/reagent/ intermediate/or excipient from a new or an already approved manufacturer
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	
	3.
	Aktualizované osvedčenie od už schváleného výrobcu
Updated certificate from an already approved manufacturer
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:



9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Špecifikácie pri prepúšťaní a špecifikácie na konci času použiteľnosti hotového lieku zostávajú rovnaké.
2. Nemenia sa (okrem sprísnenia) doplňujúce (vzhľadom na Európsky liekopis) špecifikácie pre nečistoty (okrem zvyškových rozpúšťadiel za predpokladu, že sú v súlade s ICH/VICH) a požiadavky na konkrétne lieky (napr. profily veľkosti častíc, polymorfná forma), pokiaľ to prichádza do úvahy.
3. Výrobný proces liečiva, východiskovej suroviny/reagencie/medziproduktu nezahŕňa použitie materiálov ľudského alebo živočíšneho pôvodu, pri ktorých sa vyžaduje hodnotenie údajov o vírusovej bezpečnosti.
4. Len v prípade liečiva:  toto sa bude skúšať bezprostredne pred použitím, ak v certifikáte zhody s Európskym liekopisom nie je uvedený žiadny čas na opakovanie skúšok alebo ak v spisovej dokumentácii ešte nie sú uvedené údaje na podporu času na opakovanie skúšok.
5. Liečivo/východisková surovina/reagencia/medziprodukt/pomocná látka nie je sterilná.
6. V prípade rastlinných liečiv majú spôsob výroby, fyzická forma, extrakčné rozpúšťadlo a podiel extrakcie rastlinnej látky (DER) zostať rovnaké.
Conditions
1. The finished product release and end of shelf life specifications remain the same.
2. Unchanged (excluding tightening) additional (to Ph. Eur.) specifications for impurities (excluding residual solvents, provided they are in compliance with ICH/VICH) and product specific requirements (e.g. particle size profiles, polymorphic form), if applicable.
3. The manufacturing process of the active substance, starting material/reagent/intermediate does not include the use of materials of human or animal origin for which an assessment of viral safety data is required.
4. For active substance only, it will be tested immediately prior to use if no retest period is included in the Ph. Eur. Certificate of Suitability or if data to support a retest period is not already provided in the dossier.
5. The active substance/starting material/reagent/intermediate/excipient is not sterile.
6. For herbal active substances: the manufacturing route, physical form, extraction solvent and drug extract ratio (DER) should remain the same.
Dokumentácia

1. Výtlačok súčasného (aktualizovaného) certifikátu zhody s Európskym liekopisom.
2. V prípade pridania výrobného závodu majú byť v tlačive žiadosti o zmenu jasne uvedení „súčasní“ a „navrhovaní“ výrobcovia, ako sa uvádza v oddiele 2.5 (časť IA) tlačiva žiadosti.
3. Zmena a doplnenie príslušného oddielu alebo oddielov spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ).
4. Ak to prichádza do úvahy, dokument poskytujúci informácie o materiáloch, ktoré patria do rozsahu pôsobnosti Pokynov pre minimalizáciu rizika prenosu pôvodcov spongiformnej encefalopatie prostredníctvom humánnych a veterinárnych liekov, vrátane materiálov, ktoré sa používajú pri výrobe liečiva/pomocnej látky. V prípade každého takéhoto materiálu majú byť uvedené tieto informácie: názov výrobcu, živočíšne druhy a tkanivá, z ktorých je materiál odvodený, krajina pôvodu zdrojových zvierat a jeho použitie.
V prípade centralizovaného postupu majú byť tieto informácie zahrnuté v aktualizovanej TSE tabuľke A (a podľa potreby aj B).
5. V prípade liečiva:  vyhlásenie kvalifikovanej osoby (QP) každého držiteľa povolenia na výrobu uvedeného v žiadosti, u ktorého sa liečivo používa ako východisková surovina, a vyhlásenie kvalifikovanej osoby každého držiteľa povolenia na výrobu uvedeného v žiadosti ako zodpovedného za prepúšťanie šarží do obehu. V týchto vyhláseniach má byť uvedené, že výrobca alebo výrobcovia liečiva uvedený(-í) v žiadosti pôsobí(-ia) v súlade s podrobnými usmerneniami o správnej výrobnej praxi pre východiskové suroviny. Za určitých okolností môže byť prijateľné jediné vyhlásenie – pozri poznámku pod zmenou č. B.II.b.1. Aj pri výrobe medziproduktov sa vyžaduje vyhlásenie QP, pričom pokiaľ ide o aktualizácie certifikátov pre účinné látky a medziprodukty, vyhlásenie QP sa vyžaduje, len ak nastala zmena súčasných uvedených výrobných závodov v porovnaní s predchádzajúcou registrovanou verziou certifikátu.
Documentation

1. Copy of the current (updated) Ph. Eur. Certificate of Suitability.
2. In case of an addition of a manufacturing site, the variation application form should clearly outline the “present” and “proposed” manufacturers as listed in section 2.5 of the (Part IA) application form.
3. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format.
4. Where applicable, a document providing information of any materials falling within the scope of the Note for Guidance on Minimising the Risk of Transmitting Animal Spongiform Encephalopathy Agents via Human and Veterinary Medicinal Products including those which are used in the manufacture of the active substance/ excipient. The following information should be included for each such material: Name of manufacturer, species and tissues from which the material is a derivative, country of origin of the source animals and its use.
For the Centralised Procedure, this information should be included in an updated TSE table A (and B, if relevant).
5. For active substance - a declaration by the Qualified Person (QP) of each of the manufacturing authorisation holders listed in the application where the active substance is used as a starting material and a declaration by the QP of each of the manufacturing authorisation holders listed in the application as responsible for batch release. These declarations should state that the active substance manufacturer(s) referred to in the application operate in compliance with the detailed guidelines on good manufacturing practice for starting materials. A single declaration may be acceptable under certain circumstances - see the note under variation no. B.II.b.1. The manufacture of intermediates also require a QP declaration, while as far as any updates to certificates for active substances and intermediates are concerned, a QP declaration is only required if, compared to the previously registered version of the certificate, there is a change to the actual listed manufacturing sites.
	B.III.2    Zmena v súlade s Ph. Eur. alebo s národným liekopisom členského štátu 
Change to comply with Ph. Eur. or with a national pharmacopoeia of a Member State
	Typ procedúry

Procedure type

	
	a)
	Zmena v špecifikácii látky pôvodne neuvedenej v Ph. Eur. na účely dosiahnutia súladu s Ph. Eur. alebo s národným liekopisom členského štátu
Change of specification(s) of a former non Pharmacopoeial substance to comply with the Ph. Eur. or with a national pharmacopoeia of a Member State
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Liečivo

Active substance
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Pomocná látka/východisková surovina pre liečivo Excipient/active substance starting material
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Zmena na dosiahnutie súladu s aktualizovanou príslušnou monografiou Ph. Eur. alebo národného liekopisu členského štátu
Change to comply with an update of the relevant monograph of the Ph. Eur. or national pharmacopoeia of a Member State
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Zmena v špecifikáciach národného liekopisu členského štátu na Ph. Eur.

Change in specifications from a national pharmacopoeia of a Member State to the Ph. Eur.
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Zmena sa robí výhradne na dosiahnutie zhody s liekopisom.
2. Nemení sa špecifikácia (doplňujúce požiadavky liekopisu) pre špecifické vlastnosti lieku (napr. profily veľkosti častíc, polymorfná forma alebo napr. biologické skúšky, agregáty).
3. Žiadne významné zmeny kvalitatívneho a kvantitatívneho profilu nečistôt okrem prípadov, ak sa sprísnia špecifikácie.
4. Nevyžaduje sa dodatočná validácia novej alebo zmenenej liekopisnej metódy.
5. V prípade rastlinných liečiv:  spôsob výroby, fyzická forma, extrakčné rozpúšťadlo a podiel extrakcie rastlinnej látky (DER) zostávajú rovnaké.
Conditions

1. The change is made exclusively to comply with the pharmacopoeia.
2. Additional specifications to the pharmacopoeia for product specific properties are unchanged (e.g. particle size profiles, polymorphic form or e.g. bioassays, aggregates).

3. No significant changes in qualitative and quantitative impurities profile unless the specifications are tightened.
4. Additional validation of a new or changed pharmacopoeial method is not required.
5. For herbal active substances: the manufacturing route, physical form, extraction solvent and drug extract ratio (DER) should remain the same.
Dokumentácia

1. Zmena a doplnenie príslušného oddielu(-ov) spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ).
2. Porovnávacia tabuľka súčasných a navrhovaných špecifikácií.
3. Výsledky analýzy dvoch výrobných šarží príslušnej látky za všetky skúšky v novej špecifikácii.
4. Údaje, ktoré dokazujú vhodnosť monografie na kontrolu látky, napr. porovnanie potenciálnych nečistôt so zoznamom nečistôt v liekopisnej monografii.
5. Ak to prichádza do úvahy, výsledky analýzy dvoch výrobných šarží hotového lieku obsahujúceho danú látku, ktorá zodpovedá súčasnej a navrhovanej špecifikácii (formou porovnávacej tabuľky), a ďalej ak to prichádza do úvahy, porovnávacie údaje o disolučnom profile hotového lieku aspoň za jednu poloprevádzkovú šaržu. V prípade rastlinných liekov môže byť prijateľné porovnanie údajov o rozpadavosti.
Documentation

1. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format).
2. Comparative table of current and proposed specifications.
3. Batch analysis data on two production batches of the relevant substance for all tests in the new specification.
4. Data to demonstrate the suitability of the monograph to control the substance, e.g. a comparison of the potential impurities with the transparency note of the monograph.
5. Where appropriate, batch analysis data (in a comparative tabulated format) on two production batches of the finished product containing the substance complying with the current and proposed specification and additionally, where appropriate, comparative dissolution profile data for the finished product on at least one pilot batch. For herbal medicinal products, comparative disintegration data may be acceptable.
Poznámka

Nie je potrebné oznamovať príslušným orgánom aktualizovanú monografiu európskeho liekopisu alebo národného liekopisu členského štátu v prípade, že zhoda s aktualizovanou monografiou sa zavedie do šiestich mesiacov od je uvedenia a v spisovej dokumentácii schváleného lieku sa uvedie odkaz na "súčasné vydanie". 

Note
There is no need to notify the competent authorities of an updated monograph of the European pharmacopoeia or a national pharmacopoeia of a Member State in the case that compliance with the updated monograph is implemented within six months of its publication and reference is made to the ‘current edition’ in the dossier of an authorised medicinal product.

	B.IV    Zmena zdravotníckych pomôcok

Change in medical devices
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 čl. 5/Art 5
Dátum zavedenia:

Implementation Date:



	B.IV.1      Zmena odmerky alebo pomôcky na podávanie lieku 
Change of a measuring or administration device
	Typ procedúry

Procedure type

	
	a)
	Pridanie alebo nahradenie pomôcky, ktorá nie je neoddeliteľnou súčasťou vnútorného obalu 

Addition or replacement of a device which is not an integrated part of the primary packaging
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Pomôcka s CE známkou 

Device with CE marking 
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Pomôcka bez CE známky (iba pri veterinárnych liekoch)

Device without CE marking (for veterinary products only)
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	
	3.
	Inhalačná komora pre aerosoly s dávkovačom

Spacer device for metered dose inhalers
	II

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Odstránenie pomôcky
Deletion of a device
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Pridanie alebo nahradenie pomôcky, ktorá je neoddeliteľnou súčasťou vnútorného obalu
Addition or replacement of a device which is an integrated part of the primary packaging
	II


9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Navrhované odmerné zariadenie musí presne podať požadovanú dávku daného lieku v súlade so schváleným dávkovaním a majú byť k dispozícii výsledky zodpovedajúcich štúdií.
2. Nové zariadenie je kompatibilné s liekom.
3. Zmena nemá viesť k závažným zmenám a doplneniam informácií o lieku.
4. Stále je umožnené presné podávanie lieku.
Conditions

1. The proposed measuring device must accurately deliver the required dose for the product concerned in line with the approved posology and results of such studies should be available.

2. The new device is compatible with the medicinal product.
3. The change should not lead to substantial amendments of the product information.
4. The medicinal product can still be accurately delivered.
Dokumentácia

1. Zmena a doplnenie príslušného oddielu(-ov) spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ) vrátane opisu, podrobného nákresu, zloženia materiálu zariadenia a dodávateľa, pokiaľ to prichádza do úvahy, a prípadne vrátane revidovaných informácií o lieku.
2. Doklad o značke zhody CE.
3. Údaje, ktoré dokazujú správnosť, presnosť a kompatibilitu zariadenia.
4. Vzorky nového zariadenia, pokiaľ to prichádza do úvahy (pozri NtA - Požiadavky na vzorky v členských štátoch).
5. Odôvodnenie zrušenia zariadenia.
Documentation

1. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format), including description, detailed drawing and composition of the device material and supplier where appropriate, and including revised product information as appropriate.

2. Proof of CE marking.
3. Data to demonstrate accuracy, precision and compatibility of the device.
4. Samples of the new device where applicable (see NtA, Requirements for samples in the Member States).
5. Justification for the deletion of the device.
Poznámka

V prípade B.IV.1.c) upozorňujeme žiadateľov, že každá zmena, ktorá vedie k "novej liekovej forme", si vyžaduje predloženie žiadosti o rozšírenie radu.

Note

For B.IV.1.c), applicants are reminded that any change which results in a “new pharmaceutical form” requires the submission of an Extension application.

	B.V.a.1    Zaradenie nového, aktualizovaného alebo doplneného Plasma Master File do registračnej dokumentácie. (PMF 2nd step procedúra)
Inclusion of a new, updated or amended Plasma Master File in the marketing authorisation dossier of a medicinal product. (PMF 2nd step procedure)
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Prvé zaradenie Plasma Master File ovplyvňujúce vlastnosti lieku
First-time inclusion of a new Plasma Master File affecting the properties of the finished product
	II

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Prvé zaradenie nového Plasma Master File neovplyvňujúce vlastnosti lieku
First-time inclusion of a new Plasma Master File not affecting the properties of the finished product
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Zaradenie aktualizovaného/doplneného Plasma Master File, ak zmeny majú vplyv na vlastnosti lieku
Inclusion of an updated/amended Plasma Master File when changes affect the properties of the finished product
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Zaradenie aktualizovaného/doplneného Plasma Master File, ak zmeny nemajú vplyv na vlastnosti lieku
Inclusion of an updated/amended Plasma Master File when changes do not affect the properties of the finished product
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Aktualizovaný alebo zmenený a doplnený referenčný spis o plazme dostal certifikát zhody s právnymi predpismi Únie v súlade s prílohou I k smernici 2001/83/ES.
Conditions

1. The updated or amended Plasma Master File has been granted a certificate of compliance with legislation of the Union in accordance with Annex I of Directive 2001/83/EC.
Dokumentácia

1. Vyhlásenie, že certifikát RSP a hodnotiaca správa sú plne uplatniteľné na povolený liek, držiteľ RSP poskytol certifikát RSP, hodnotiacu správu a spisovú dokumentáciu RSP držiteľovi rozhodnutia o registrácii (ak držiteľ rozhodnutia o registrácii je rozdielna osoba ako držiteľ RSP) a že certifikát RSP a hodnotiaca správa nahrádzajú predchádzajúce dokumenty RSP pre toto rozhodnutie o registrácii.
2. Certifikát RSP a hodnotiaca správa.
3. Vyhlásenie znalca, v ktorom sú uvedené všetky zmeny zavedené v certifikovanom RSP a je vyhodnotený potenciálny vplyv na hotové lieky vrátane hodnotenia osobitných rizík lieku.
4. V tlačive žiadosti o zmenu by mal byť jasne uvedený „súčasný“ a „navrhovaný“ certifikát RSP agentúry EMEA (kódové číslo) v spisovej dokumentácii rozhodnutia o registrácii. V prípade vhodnosti by v tlačive žiadosti o zmenu mali byť jasne uvedené aj všetky ostatné RSP, s ktorými je liek spojený, aj keď nie sú predmetom žiadosti.
Documentation

1. Declaration that the PMF Certificate and Evaluation Report are fully applicable for the authorised product, PMF holder has provided the PMF Certificate, Evaluation report and PMF dossier to the MAH (where the MAH is different to the PMF holder), the PMF Certificate and Evaluation Report replace the previous PMF documentation for this Marketing Authorisation.

2. PMF Certificate and Evaluation Report.

3. An expert statement outlining all the changes introduced with the certified PMF and evaluating their potential impact on the finished products including product specific risk assessments.

4. The variation application form should clearly outline the “present” and “proposed” PMF EMEA Certificate (code number) in the MA dossier. When applicable, the variation application form should clearly list also all the other PMFs to which the medicinal product refers even if they are not the subject of the application.
	B.V.a.2   Zaradenie nového, aktualizovaného alebo doplneného "Vaccine Antigen Master File" do registračnej dokumentácie lieku. (VAMF 2nd step procedúra)
Inclusion of a new, updated or amended Vaccine Antigen Master File in the marketing authorisation dossier of a medicinal product. (VAMF 2nd step procedure)
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Prvé zaradenie nového VAMF
First-time inclusion of a new Vaccine Antigen Master File
	II

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Zaradenie aktualizovaného/doplneného VAMF, keď zmeny majú vplyv na vlastnosti lieku
Inclusion of an updated/amended Vaccine Antigen Master File, when changes affect the properties of the finished product
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Zaradenie aktualizovaného/doplneného VAMF, keď zmeny nemajú vplyv na vlastnosti lieku
Inclusion of an updated/amended Vaccine Antigen Master File, when changes do not affect the properties of the finished product
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Aktualizovaný alebo zmenený a doplnený referenčný spis o vakcínových antigénoch dostal certifikát zhody s právnymi predpismi Únie v súlade s prílohou I k smernici 2001/83/ES.
Conditions

1. The updated or amended Vaccine Antigen Master File has been granted a certificate of compliance with legislation of the Union in accordance with Annex I to Directive 2001/83/EC.
Dokumentácia

1. Vyhlásenie, že certifikát RSVA a hodnotiaca správa sú plne uplatniteľné na registrovaný liek, držiteľ RSVA predložil certifikát RSVA, hodnotiacu správu a spisovú dokumentáciu RSVA držiteľovi rozhodnutia o registrácii (ak držiteľ rozhodnutia o registrácii je rozdielna osoba ako držiteľ RSVA) a že certifikát RSVA a hodnotiaca správa nahrádzajú predchádzajúce dokumenty RSVA pre toto rozhodnutie o registrácii.
2. Certifikát RSVA a hodnotiaca správa.
3. Vyhlásenie znalca, v ktorom sa uvádzajú všetky zmeny zavedené v certifikovanom RSVA a je vyhodnotený potenciálny vplyv na hotové lieky vrátane hodnotenia osobitných rizík lieku.
4. V tlačive žiadosti o zmenu by mal byť jasne uvedený „súčasný“ a „navrhovaný“ certifikát RSVA agentúry EMEA (kódové číslo) v spisovej dokumentácii rozhodnutia o registrácii. V prípade vhodnosti by v tlačive žiadosti o zmenu mali byť jasne uvedené všetky ostatné RSVA, s ktorými je liek spojený, aj keď nie sú predmetom žiadosti.
Documentation

1. Declaration that the VAMF Certificate and Evaluation Report are fully applicable for the authorised product, VAMF holder has submitted the VAMF Certificate, Evaluation report and VAMF dossier to the MAH (where the MAH is different to the VAMF holder), the VAMF Certificate and Evaluation Report replace the previous VAMF documentation for this Marketing Authorisation.

2. VAMF Certificate and Evaluation Report.

3. An expert statement outlining all the changes introduced with the certified VAMF and evaluating their potential impact on the finished products including product specific risk assessments.

4. The variation application form should clearly outline the “present” and “proposed” VAMF EMEA Certificate (code number) in the MA dossier. When applicable, the variation application form should clearly list also all the other VAMFs to which the medicinal product refers even if they are not the subject of the application.
	B.V.b.1    Aktualizácia dokumentácie kvality po Rozhodnutí Komisie po postupoch podľa článkov 30 alebo 31 Smernice 2001/83/ES alebo článko 34 alebo 35 Smernice 2001/82/Es (arbitrážny postup)
Update of the quality dossier following a Commission Decision following the procedure of Articles 30 or 31 of Directive 2001/83/EC or Articles 34 or 35 of Directive 2001/82/EC (referral procedure)
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Zmena zahrnuje výsledok arbitráže*

The change implements the outcome of the referral*
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Harmonizácia dokumentácie kvality nebola súčasťou arbitráže a cieľom harmonizácie je jej aktualizácia
The harmonisation of the quality dossier was not part of the referral and the update is intended to harmonise it
	II


Dokumentácia

1. Ako príloha k sprievodnému listu žiadosti o zmenu: odkaz na príslušné rozhodnutie Komisie.
Documentation

1. Attached to the cover letter of the variation application: A reference to the Commission Decision concerned.

*Poznámka

Vzťahuje sa to na prípady, ak držiteľ alebo držitelia rozhodnutia o registrácii musí(-ia) prijať kroky na to, aby členské štáty mohli dosiahnuť súlad s rozhodnutím Komisie do 30 dní od jeho oznámenia v súlade s článkom 34 ods. 3 Smernice 2001/83/ES a s článkom 38 ods. 3 Smernice 2001/83/ES.

*Note

Applies in cases where the marketing authorisation holder(s) need to take steps to allow the Member States to comply with the Commission decision within 30 days after its notification in accordance with Article 34(3) of Directive 2001/83/EC and Article 38(3) of Directive 2001/82/EC.

	B.V.c.1    Aktualizácia dokumentácie o kvalite pre zavedenie zmien, vyžiadaná EMEA/NCA, po vyhodnotení protokolu mamažmentu zmeny
Update of the quality dossier, to implement changes, requested by the EMEA/National Competent Authority, following assessment of a change management protocol
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Zavedenie zmeny nevyžaduje ďalšie podporné údaje
The implementation of the change requires no further supportive data 
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Zavedenie zmeny vyžaduje ďalšie podporné údaje
The implementation of the change requires further supportive data 
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Zavedenie zmeny biologického/iminologického lieku
Implementation of a change for a biological/immunological medicinal product
	IB


9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Navrhovaná zmena bola vykonaná v úplnom súlade so schváleným protokolom riadenia zmien, čo vyžaduje jej bezodkladné oznámenie po vykonaní.
Conditions

1. The proposed change has been performed fully in line with the approved change management protocol, which requires its immediate notification following implementation.
Dokumentácia

1. Odkaz na schválený protokol riadenia zmien.
2. Vyhlásenie, že zmena je v súlade so schváleným protokolom riadenia zmien a že výsledky štúdií spĺňajú kritériá prijateľnosti uvedené v protokole. Okrem toho vyhlásenie, že v prípade biologických/imunologických liekov sa nevyžaduje hodnotenie porovnateľnosti.
3. Výsledky štúdií vykonaných v súlade so schváleným protokolom riadenia zmien.
4. Zmena a doplnenie príslušného oddielu(-ov) spisovej dokumentácie (predložené vo formáte CTD EÚ).
5. Kópia schválených špecifikácií účinnej látky alebo hotového lieku.
Documentation

1. Reference to the approved change management protocol.
2. Declaration that the change is in accordance with the approved change management and that the study results meet the acceptance criteria specified in the protocol. In addition, declaration that an assessment of comparability is not required for biological/immunological medicinal products.
3. Results of the studies performed in accordance with the approved change management protocol.
4. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format).
5. Copy of approved specifications of the active substance or the finished product.
	C.I        Zmeny (bezpečnosť/účinnosť) liekov

Changes (safety/efficacy) to medicinal products
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 čl. 5/Art 5
Dátum zavedenia:

Implementation Date:



	C.I.1     Zmena v Súhrne charakteristických vlastností lieku, označení obalu alebo Písomnej informácii pre používateľov po procedúre v súlade s článkami 30 alebo 31 Smernice 2001/83/ES alebo článkami 34 alebo 35 Smernice 2001/82/ES (arbitráž)
Change in the Summary of Product Characteristics, Labelling or Package Leaflet following a procedure in accordance with Articles 30 or 31 of Directive 2001/83/EC or Articles 34 or 35 of Directive 2001/82/EC (referral procedure)
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Lieku sa týka definovaný predmet arbitráže*

The medicinal product is covered by the defined scope of the referral*
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Liek nie je v rámci rozsahu definovaného predmetu arbitráže, avšak zmena implementuje výsledok arbitráže a držiteľ rozhodnutia o registrácii nepredkladá žiadne nové údaje
The medicinal product is not covered by the defined scope of the referral but the change implements the outcome of the referral and no new additional data are submitted by the MAH
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Liek nie je predmetom definovaného rozsahu arbitráže, avšak zmena zahrnuje výsledok arbitráže s novými doplňujúcimi údajmi od držiteľa rozhodnutia o registrácii
The medicinal product is not covered by the defined scope of the referral but the change implements the outcome of the referral with new additional data submitted by the MAH
	II


Dokumentácia
1. Ako príloha k sprievodnému listu žiadosti o zmenu: odkaz na príslušné rozhodnutie Komisie s pripojeným súhrnom charakteristických vlastností lieku, označením obalu alebo písomnou informáciou pre používateľov.
2. Vyhlásenie, že navrhovaný súhrn charakteristických vlastností lieku, označenie obalu a písomná informácia pre používateľov sú totožné, pokiaľ ide o príslušné oddiely, s tými, ktoré sú uvedené v prílohe k rozhodnutiu Komisie v arbitrážnom konaní, týkajúcom sa postupu pre referenčný liek.
3. Revidované informácie o lieku.

Documentation

1. Attached to the cover letter of the variation application: A reference to the Commission Decision concerned with the annexed Summary of Product Characteristics, Labelling or Package Leaflet.

2. A declaration that the proposed Summary of Product Characteristics, Labelling and Package Leaflet is identical for the concerned sections to that annexed to the Commission Decision on the referral procedure for the reference medicinal product.

3. Revised product information.

*Poznámka

Vzťahuje sa to na prípady, ak držiteľ alebo držitelia rozhodnutia o registrácii musí(-ia) prijať kroky na to, aby členské štáty mohli dosiahnuť súlad s rozhodnutím Komisie do 30 dní od jeho oznámenia v súlade s článkom 34 ods. 3 Smernice 2001/83/ES a s článkom 38 ods. 3 Smernice 2001/83/ES.

*Note

Applies in cases where the marketing authorisation holder(s) need to take steps to allow the Member States to comply with the Commission decision within 30 days after its notification in accordance with Article 34(3) of Directive 2001/83/EC and Article 38(3) of Directive 2001/82/EC.

	C.I.2      Zmena v Súhrne charakteristických vlastností lieku, označení obalu alebo Písomnej informácii pre používateľov generického/hybridného/biologicky podobného lieku nasledujúca po hodnotení rovnakej zmeny pre referenčný liek

Change in the Summary of Product Characteristics, Labelling or Package Leaflet of a generic/hybrid/biosimilar medicinal products following assessment of the same change for the reference product
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Implementácia zmeny(zmien), pri ktorej držiteľ rozhodnutia o registrácii nepredkladá žiadne nové dodatočné údaje
Implementation of change(s) for which no new additional data are submitted by the MAH
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	b) 
	Implementácia zmeny(zmien), ktorá vyžaduje predloženie ďalších dodatočných údajov (napr. porovnateľnosť) od držiteľa rozhodnutia o registrácii

Implementation of change(s) which require to be further substantiated by new additional data to be submitted by the MAH (e.g. comparability)
	II


Dokumentácia

1. Ako príloha k sprievodnému listu žiadosti o zmenu: požiadavka EMA/príslušného vnútroštátneho orgánu, pokiaľ to prichádza do úvahy.
2. Revidované informácie o lieku.
Documentation

1. Attached to the cover letter of the variation application: EMA/NCA request, if applicable.
2. Revised product information.
	C.I.3      Implementácia zmeny(zmien) vyžiadaných EMA/Národnou kompetentnou autoritou po hodnotení naliehavých obmedzujúcich bezpečnostných opatrení, informácií v údajoch týkajúcich sa skupiny liekov, správy o periodickom rozbore bezpečnosti lieku, plánu riadenia rizík, následných opatrení/osobitných povinností, údajov predložených podľa článku 45/46 Nariadenia (EK) č. 1901/2006, alebo zmien, ktoré reflektujú základné SPC kompetentnej autority
Implementation of change(s) requested by the EMA/ National Competent Authority following the assessment of an Urgent Safety Restriction, class labelling, a Periodic Safety Update report, Risk Management Plan, Follow Up Measure/Specific Obligation, data submitted under Article 45/46 of Regulation (EC) No 1901/2006, or amendments to reflect a competent authority Core SPC
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Implementácia dohodnutého znenia zmeny(zmien), pri ktorom držiteľ rozhodnutia o registrácii nepredkladá žiadne dodatočné nové údaje
Implementation of agreed wording change(s) for which no new additional data are submitted by the MAH
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Implementácia zmeny (zmien), ktoré si vyžadujú, aby na jej odôvodnenie držiteľ rozhodnutia o registrácii predložil ďalšie dodatočné údaje
Implementation of change(s) which require to be further substantiated by new additional data to be submitted by the MAH
	II


Dokumentácia
1. Ako príloha k sprievodnému listu žiadosti o zmenu: požiadavka EMA/príslušného vnútroštátneho orgánu s pripojenou príslušnou hodnotiacou správou, ak je k dispozícii.
2. Revidované informácie o lieku.
Documentation

1. Attached to the cover letter of the variation application: EMA/NCA request with attached relevant assessment report, if available.
2. Revised product information.
Poznámka

Pripomíname držiteľom povolenia na uvedenie na trh, že hneď ako sa stanú dostupnými nové informácie, ktoré by si mohli vyžiadať zmenu povolenia na uvedenie na trh, bezodkladne sa musia predložiť príslušným orgánom ako zmena namiesto čakania na vyhodnotenie týchto údajov jedným z uvedených postupov.

Note

MAHs are reminded that once new information becomes available which might entail the variation of the MA, this should be submitted forthwith as a variation to the competent authorities, rather than awaiting the assessment of those data through one of the procedures mentioned above.

	
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	C.I.4   Zmeny súvisiace s významnými úpravami Súhrnu charakteristických vlastností lieku, predovšetkým pre nové údaje o kvalite, predklinike, klinike alebo dohľade nad liekmi 
Variations related to significant modifications of the Summary of Product Characteristics due in particular to new quality, pre-clinical, clinical or pharmacovigilance data
	II

	C.I.5     Zmeny spôsobu výdaja lieku
Change in the legal status of a medicinal product
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Pre generické/hybridné/biologicky podobné lieky po schválení zmeny spôsobu výdaja referenčného lieku
For generic/hybrid/biosimilar medicinal products following an approved legal status change of the reference medicinal product
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Všetky ostatné zmeny spôsobu výdaja
All other legal status changes
	II


Dokumentácia
1. Ako príloha k sprievodnému listu žiadosti o zmenu: dôkaz o povolení zmeny spôsobu výdaja (napr. odkaz na príslušné rozhodnutie Komisie).
2. Revidované informácie o lieku.
Documentation

1. Attached to the cover letter of the variation application: proof of authorisation of the legal status change (e.g. reference to the Commission Decision concerned).
2. Revised product information.
Poznámka

V prípade národných registrácií liekov schválených prostredníctvom MRP/DCP sa zmena spôsobu výdaja má vybavovať na vnútroštátnej úrovni (nie prostredníctvom zmeny založenej na MRP).

Note

For Nationally Authorised Products approved via MRP/DCP, the change of the legal status is to be handled at national level (not via a MRP variation).

	C.I.6     Zmena(-y) terapeutickej indikácie(-í)
Change(s) to therapeutic indication(s)
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Pridanie novej terapeutickej indikácie alebo úprava schválenej
Addition of a new therapeutic indication or modification of an approved one
	II

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Zrušenie terapeutickej indikácie
Deletion of a therapeutic indication
	IB


Poznámka
Ak sa pridanie alebo úprava terapeutickej indikácie uskutoční v súvislosti s realizáciou výsledkov konania týkajúceho sa postúpenia alebo zmien v informáciách o lieku generického/hybridného/biologicky podobného lieku na základe vyhodnotenia tej istej zmeny za referenčný liek, uplatňuje sa zmena C.I.1, respektíve C.I.2.
Note

Where the addition or modification of a therapeutic indication takes place in the context of the implementation of the outcome of a referral procedure or of changes to the product information of a generic/hybrid/biosimilar product following assessment of the same change for the reference product, variations C.I.1 and C.I.2 apply, respectively.

	C.I.7      Zrušenie:
Deletion of:
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	liekovej formy
a pharmaceutical form
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	sily
a strength
	IB


Dokumentácia
1. Vyhlásenie, že zostávajúce formy lieku sú primerané vzhľadom na pokyny na dávkovanie a trvanie liečby, ako sú uvedené v súhrne charakteristických vlastností lieku.
2. Revidované informácie o lieku.

Documentation

1. Declaration that the remaining product presentation(s) are adequate for the dosing instructions and treatment duration as mentioned in the summary of product characteristics.
2. Revised product information.

Poznámka

V prípadoch, že pre danú liekovú formu alebo silu bolo vydané rozhodnutie o registrácii, ktoré je samostatné vzhľadom na rozhodnutie o registrácii pre iné liekové formy alebo sily, zrušenie uvedeného nebude predstavovať zmenu,ale zrušenie rozhodnutia o registrácii.

Note

In cases where a given pharmaceutical form or strength has received a marketing authorization which is separate to the marketing authorization for other pharmaceutical forms or strengths, the deletion of the former will not be a variation but the withdrawal of the marketing authorization.

	C.I.8      Zavedenie nového systému dohľadu nad liekmi 
Introduction of a new Pharmacovigilance system
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	ktorý nebol posúdený relevantnou národnou kompetentnou autoritou/EMA pre iný liek toho istého držiteľa rozhodnutia o registrácii
which has not been assessed by the relevant national competent authority/EMA for another product of the same MAH
	II

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	ktorý bol posúdený relevantnou národnou kompetentnou autoritou/EMA pre iný liek toho istého držiteľa rozhodnutia o registrácii
which has been assessed by the relevant national competent authority/EMA for another product of the same MAH*
	IB


Dokumentácia
1. Nový podrobný opis systému farmakovigilancie (Detailed Description of the Pharmacovigilance System – DDPS).
Documentation

1. The new Detailed Description of the Pharmacovigilance System (DDPS).

*Poznámka

Tieto zmeny zahŕňajú situáciu, v ktorej sa platnosť už vyhodnoteného systému farmakovigilancie bude musieť vyhodnotiť pre nové predmetné rozhodnutia o registrácii (napr. v čase prevodu registrácie).

*Note

This variation covers the situation where the applicability of an already assessed Pharmacovigilance System will have to be assessed for the new MAs concerned (e.g. at time of transfer of MA).
	C.I.9     Zmeny v existujúcom systéme dohľadu nad liekmi, popísaného v DDPS
Changes to an existing pharmacovigilance system as described in the DDPS
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Zmena kvalifikovanej osoby pre dohľad (QPPV)

Change in the QPPV
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Zmena kontaktných údajov QPPV
Change in the contact details of the QPPV
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Zmena v postupe zastupovania QPPV
Change of the back-up procedure of the QPPV
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Zmena v databáze bezpečnosti (napr. zavedenie novej databázy bezpečnosti, vrátane prevodu zberu údajov o bezpečnosti a/alebo analýzy a hlásenia do nového systému)

Change in the safety database (e.g. Introduction of a new safety database including transfer of safety data collection and/or analysis and reporting to the new system)
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	e)
	Zmeny hlavných podmienok kontraktu s inými osobami alebo organizáciam, podieľajúcimi san a plnení povinností dohľadu nad liekmi a popísanými v DDPS, zvlášť vtedy, ak sú subkontrahované elektronické hlásenia ICSR, hlavné databázy, detekcia signálov alebo zostavovanie PSUR

Changes in the major contractual arrangements with other persons or organisations involved in the fulfilment of pharmacovigilance obligations and described in the DDPS, in particular where the electronic reporting of ICSRs, the main databases, signal detection, or the compilation of PSURs is subcontracted
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	f)
	Odstránenie oblastí, pokrytých písomnými postupmi opisujúcimi činnosti dohľadu nad liekmi
Deletion of topics covered by written procedure(s) describing pharmacovigilance activities
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	g)
	Zmena miesta vykonávajúceho činnosti dohľadu nad liekmi
Change of the site undertaking pharmacovigilance activities
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	h)
	Iná zmena(zmeny) DDPS, ktoré nemajú vplyv na zavedenie systému dohľadu nad liekmi (napr. zmena hlavného miesta pre uchovávanie/archiváciu, administratívne zmeny, aktualizácia skratiek, zmeny názvov alebo funkcií/postupov)

Other change(s) to the DDPS that does not impact on the operation of the pharmacovigilance system (e.g. change of the major storage/archiving location, administrative changes, update of acronyms, naming changes of functions/procedures).
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	i)
	Zmeny v DDPS po posúdení rovnakého DDPS vo vzťahu k inému lieku toho istého držiteľa rozhodnutia o registrácii
Change(s) to a DDPS following the assessment of the same DDPS in relation to another medicinal product of the same MAH
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 čl. 5/Art 5
Dátum zavedenia:

Implementation Date:



9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Samotný systém farmakovigilancie zostáva nezmenený.
2. Databázový systém bol validovaný.
3. Prenos údajov z iných databázových systémov bol validovaný.
4. Tie isté zmeny DDPS sú zavedené pre všetky lieky toho istého držiteľa rozhodnutia o registrácii (tá istá konečná verzia DDPS).
Conditions

1. The pharmacovigilance system itself remains unchanged.
2. The database system has been validated.
3. Transfer of data from other database systems has been validated.

4. The same changes to the DDPS are introduced for all medicinal products of the same MAH (same final DDPS version).

Dokumentácia

1. Najnovšia verzia DDPS vrátane: a) súhrnného životopisu novej QPPV; b) dôkazu registrácie QPPV v EudraVigilance a c) nového vyhlásenia držiteľa rozhodnutia o registrácii a QPPV o ich dostupnosti a o prostriedkoch oznamovania negatívnych reakcií, ktoré podpisuje nová QPPV a držiteľ rozhodnutia o registrácii a ktoré odrážajú akékoľvek zmeny, ktoré nastali napr. v dôsledku organizačnej schémy.

2. Najnovšia verzia DDPS, prípadne aj najnovšia verzia príloh pre konkrétne lieky, pokiaľ to prichádza do úvahy. Pokiaľide o b), ak kontaktné údaje QPPV neboli pôvodne zahrnuté do DDPS, predloženie revidovanej verzie DDPS sa nevyžaduje/má sa poskytnúť len tlačivo žiadosti/oznámenie.

3. Odkaz na žiadosť/postup a liek, pri ktorom bola(-i) zmena(-y) prijatá(-é).

Documentation

1. Latest version of the DDPS, including a) summary CV of the new QPPV, b) proof of QPPV EudraVigilance registration, and c) a new statement of the MAH and the QPPV regarding their availability and the means for notification of adverse reactions signed by the new QPPV and the MAH, and reflecting any other consequential changes, e.g. to the organisation chart.
2. Latest version of the DDPS and/or latest version of product(s) specific addendum(s), as applicable. For b) if the contact details of the QPPV were not initially included in the DDPS, submission of a revised DDPS version is not required / only application form/notification to be provided.
3. Reference of the application/procedure and product in which the change(s) were accepted.
Poznámka k i)

Vyhodnotenie DDPS predloženého ako súčasť novej žiadosti o registráciu/rozšírenie/zmenu môže predstavovať dôvod na zmeny v tomto DDPS na žiadosť príslušného vnútroštátneho orgánu/EMA. V takom prípade tie isté zmeny môžu byť zavedené do DDPS v iných rozhodnutiach o registrácii toho istého držiteľa rozhodnutia o registrácii podaním (zoskupenej) žiadosti o zmenu typu I AIN.

Note to i)

The assessment of a DDPS submitted as part of a new MAA/Extension/Variation may give rise to changes at the request of the national competent authority/EMEA in this DDPS. Where this occurs, the same change(s) can be introduced to the DDPS in other marketing authorisations of the same MAH by submitting a (grouped) Type IAIN variation.

	D           Zmeny PMF/VAMF

Changes to PMF/VAMF
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Iná zmena

Other variation
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 čl. 5/Art 5
Dátum zavedenia:

Implementation Date:



	
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	D.1   Zmena názvu a/alebo adresy držiteľa VAMF certifikátu
Change in the name and/or address of the VAMF certificate holder
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:



9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Držiteľom certifikátu RSVA zostáva tá istá právnická osoba.
Conditions

1. The VAMF certificate holder shall remain the same legal entity.

Dokumentácia

1. Formálny dokument dotknutého úradného orgánu (napr. obchodného registra), v ktorom sa uvádza nový názov alebo nová adresa.
Documentation

1. A formal document from a relevant official body (e.g. Chamber of Commerce) in which the

new name or new address is mentioned.

	
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	D.2   Zmena názvu a/alebo adresy držiteľa PMF certifikátu
Change in the name and/or address of the PMF certificate holder
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:



9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Držiteľom certifikátu RSP zostáva tá istá právnická osoba.
Conditions
1. The PMF certificate holder shall remain the same legal entity.

Dokumentácia

1. Formálny dokument dotknutého úradného orgánu (napr. obchodného registra), v ktorom sa uvádza nový názov alebo nová adresa.

Documentation

1. A formal document from a relevant official body (e.g. Chamber of Commerce) in which the new name or new address is mentioned.

	
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	D.3  Zmena alebo transfer súčasného držiteľa PMF certifikátu na nového držiteľa PMF certifikátu -t.j. inú právnickú osobu-
Change or transfer of the current PMF certificate holder to a new PMF certificate holder -i.e. different legal entity-
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Dokumentácia

1. Dokument obsahujúci údaje o totožnosti (názov a adresa) súčasného držiteľa RSP (postupujúci) a údaje o totožnosti (názov a adresa) osoby, v prospech ktorej sa má prevod uskutočniť (príjemca), spolu s navrhovaným dátumom vykonania – podpísaný oboma spoločnosťami.
2. Kópia strany: Certifikát súladu referenčného spisu o plazme (RSP) s právnymi predpismi Spoločenstva agentúry EMA; kópia strany najnovšieho certifikátu RSP.
3. Doklad o zriadení nového držiteľa (výpis z obchodného registra a jeho preklad do angličtiny) – podpísaný oboma spoločnosťami.
4. Potvrdenie o odovzdaní úplnej dokumentácie RSP od počiatočnej certifikácie RSP príjemcovi – podpísané oboma spoločnosťami.
5. Splnomocnenie vrátane kontaktných údajov osoby zodpovednej za komunikáciu medzi príslušným orgánom a držiteľom RSP – podpísané príjemcom.
6. List so záväzkom plniť všetky otvorené a (prípadné) zostávajúce záväzky – podpísané príjemcom.
Documentation

1. A document including the identification (name and address) of the current PMF Holder (transferor) and the identification (name and address) of the person to whom the transfer is to be granted (transferee) together with the proposed implementation date – signed by both companies.

2. Copy of the latest PMF Certificate page ‘EMA Plasma Master File (PMF) Certificate of compliance with Community legislation’.

3. Proof of establishment of the new holder (Excerpt of the commercial register and the English translation of it) - signed by both companies.

4. Confirmation of the transfer of the complete PMF documentation since the initial PMF certification to the transferee - signed by both companies.

5. Letter of Authorisation including contact details of the person responsible for communication between the competent authority and the PMF holder - signed by the transferee.

6. Letter of Undertaking to fulfil all open and remaining commitments (if any) - signed by the transferee.

	
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	D.4     Zmena názvu a/alebo adresy zariadenia na spracovanie krvi vrátane centier na odber krvi/plazmy
Change in the name and/or address of a blood establishment including blood/plasma collection centres
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Transfúznou stanicou zostáva tá istá právnická osoba.
2. Zmena je administratívna (napr. zlúčenie, prevzatie); zmena názvu transfúznej stanice/strediska odberu za predpokladu, že transfúzna stanica zostáva tá istá.
Conditions

1. The blood establishment shall remain the same legal entity.

2. The change shall be administrative (e.g. merger, take over); change in the name of the blood

establishment/ collection centre provided the blood establishment shall remain the same.

Dokumentácia

1. Podpísané vyhlásenie, že zmena nepredstavuje zmenu systému kvality v transfúznej stanici.

2. Podpísané vyhlásenie, že k zmene nedochádza v zozname stredísk odberu.

3. Aktualizované príslušné oddiely a prílohy spisovej dokumentácie RSP.

Documentation

1. Signed declaration that the change does not involve a change of the quality system within the

blood establishment.
2. Signed declaration that there is no change in the list of the collection centres.

3. Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier.
	
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	D.5     Nahradenie alebo pridanie centra na odber krvi/plazmy v rámci zariadenia na spracovanie krvi, už zaradeného do PMF
Replacement or addition of a blood/plasma collection centre within a blood establishment already included in the PMF
	IB


Dokumentácia
1. Epidemiologické údaje o vírusových markeroch týkajúce sa strediska odberu krvi/plazmy za posledné tri roky. V prípade novootvoreného strediska(-ísk) alebo v prípade, že ešte nie sú k dispozícii údaje, vyhlásenie, že epidemiologické údaje sa poskytnú v čase nasledujúcej(-ich) ročnej(-ých) aktualizácie(-ií).
2. Vyhlásenie, že stredisko pracuje za tých istých podmienok ako ostatné strediská patriace k tej istej transfúznej stanici, ktoré sú špecifikované v štandardnej zmluve medzi transfúznou stanicou a držiteľom RSP.
3. Aktualizované príslušné oddiely a prílohy spisovej dokumentácie RSP.
Documentation

1. Epidemiological data for viral markers related to the blood/plasma collection centre covering the last 3 years. For newly opened centre(s) or in case no data are yet available, a declaration that epidemiological data will be provided at the time of the next annual update(s).
2. Statement that the centre is working under the same conditions as the other centres belonging to the blood establishment, as specified in the standard contract between blood establishment and PMF holder.
3. Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier.
	
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	D.6  Zrušenie alebo zmena stavu (výkonného/nevýkonného) zariadenia(zariadení)/centra(center) využívaných na odber krvi/plazmy alebo na testovanie darcovstva a zásob plazmy
Deletion or change of status (operational/non-operational) of establishment(s)/centre(s) used for blood/plasma collection or in the testing of donations and plasma pools
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Dôvod zrušenia alebo zmeny štatútu by nemal súvisieť so záležitosťou SVP.
2. V prípade zmeny štatútu z iného ako prevádzkového na prevádzkový by stanica(-e)/stredisko(-á) mali dosahovať súlad s právnymi predpismi, pokiaľ ide o kontroly.
Conditions

1. The reason for deletion or change of status should not be related to a GMP issue.

2. The establishments(s)/centre(s) should comply with the legislation in terms of inspections in case of change of status from non-operational to operational.
Dokumentácia

1. Aktualizované príslušné oddiely a prílohy spisovej dokumentácie RSP.
Documentation

1. Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier.

	
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	D.7   Pridanie nového zariadenia na odber krvi/plazmy nezahrnutého v PMF
Addition of a new blood establishment for the collection of blood/plasma not included in the PMF
	II


	
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	D.8   Nahradenie alebo pridanie krvného centra na testovanie darcovstva a/alebo zásob plazmy v rámci zariadenia už zahrnutého v PMF
Replacement or addition of a blood centre for testing of donations and/or plasma pools within an establishment already included in the PMF
	IB


Dokumenty
1. Vyhlásenie, že skúšanie sa vykonáva na základe tých istých SOP a/alebo skúšobných metód, aké sa už prijali.
2. Aktualizované príslušné oddiely a prílohy spisovej dokumentácie RSP.
Documentation

1. Statement that the testing is performed following the same SOPs and/or test methods as already accepted.
2. Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier.
	
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	D.9   Pridanie nového krvného zariadenia na testovanie darcovstva a/alebo zásob plazmy nezahrnutého v PMF

Addition of a new blood establishment for testing of donations and/or plasma pool not included in the PMF
	II


	
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	D.10 Nahradenie alebo pridanie nového krvného zariadenia alebo centra(centier), ktoré slúžia na uchovávanie plazmy
Replacement or addition of a new blood establishment or centre(s) in which storage of plasma is carried out
	IB


Dokumentácia
1. Vyhlásenie, že miesto, v ktorom sa vykonáva skladovanie, pracuje na základe tých istých SOP, aké sa už prijali.
2. Aktualizované príslušné oddiely a prílohy spisovej dokumentácie RSP.
Documentstion

1. Statement that the storage centre is working following the same SOPs as the already accepted establishment.

2. Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier.

	
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	D.11 Zrušenie krvného zariadenia alebo centra(centier), ktoré slúžia na uchovávanie plazmy
Deletion of a blood establishment or centre(s) in which storage of plasma is carried out
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Dôvod zrušenia nemá súvisieť so záležitosťami správnej výrobnej praxe (SVP).
Conditions

1. The reason for deletion should not be related to a GMP issues.

Dokumentácia

1. Aktualizované príslušné oddiely a prílohy spisovej dokumentácie RSP.
Documentation

1. Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier.

	
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	D.12 Nahradenie alebo pridanie organizácie, podieľajúcej sa na transporte plazmy
Replacement or addition of an organisation involved in the transport of plasma
	IB


Dokumentácia
1. Aktualizované príslušné oddiely a prílohy spisovej dokumentácie RSP vrátane zoznamu všetkých transfúznych staníc využívajúcich túto dopravnú organizáciu, zhrnutia systému zavedeného na zabezpečenie, aby sa doprava vykonávala za primeraných podmienok (čas, teplota a dodržiavanie SVP), a potvrdenia, že podmienky dopravy sa overujúa potvrdzuje sa ich správnosť.
Documentation

1. Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier, including a list of all the blood establishments using this transport organisation, a summary of the system in place to ensure that the transport is performed under appropriate conditions (time, temperature and GMP compliance) and confirmation that transport conditions are validated.

	
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	D.13 Zrušenie organizácie podieľajúcej sa na transporte plazmy 
Deletion of an organisation involved in the transport of plasma
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:



9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Dôvod zrušenia nemá súvisieť so záležitosťami SVP.
Conditions

1. The reason for deletion should not be related to GMP issues.

Dokumentácia

1. Aktualizované príslušné oddiely a prílohy spisovej dokumentácie RSP.
Documentation

1. Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier.

	
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	D.14 Pridanie testovacej súpravy označenej značkou CE na testovanie individuálneho darcovstva ako novej testovacej súpravy alebo ako náhradu za existujúcu testovaciu súpravu
Addition of a CE-marked test kit to test individual donations as a new test kit or as a replacement of an existing test kit
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Nová testovacia súprava má značku zhody CE.
Conditions

1. The new test kit is CE-marked.

Dokumentácia

1. Zoznam skúšobných miest, kde sa súprava používa.
2. Aktualizované príslušné oddiely a prílohy spisovej dokumentácie RSP vrátane aktualizovaných informácií o testovaní vyžadovaných v Usmerneniach o požiadavkách na RSP týkajúcich sa vedeckých údajov.
Documentation

1. List of testing site(s) where the kit is used.

2. Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier, including updated information on testing as requested in the "Guideline on the scientific data requirements for a PMF".

	D.15     Pridanie testovacej súpravy neoznačenej značkou CE na testovanie individuálneho darcovstva ako novej testovacej súpravy alebo ako náhradu za existujúcu testovaciu súpravu
Addition of a non-CE marked test kit to test individual donations as a new test kit or as a replacement of an existing test kit
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Nová testovacia súprava nebola predtým schválená v PMF pre žiadne krvné centrum na testovanie darcovstva 
The new test kit has not previously been approved in the PMF for any blood centre for testing of donations
	II

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Nová testovacia súprava bola schválená v PMF pre iné krvné centrum(centrá) na testovanie darcovstva
The new test kit has been approved in the PMF for other blood centre(s) for testing of donations
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


Dokumentácia

1. Zoznam skúšobných stredísk, v ktorých sa súprava používa v súčasnosti, a zoznam skúšobných stredísk, v ktorých sa súprava bude používať.
2. Aktualizované príslušné oddiely a prílohy spisovej dokumentácie RSP vrátane aktualizovaných informácií o testovaní vyžadovaných v Usmerneniach o požiadavkách na RSP týkajúcich sa vedeckých údajov.
Documentation

1. List of testing centre(s) where the kit is currently used and a list of testing centre(s) where the kit will be used.

2. Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier, including updated information on testing as requested in the "Guideline on the scientific data requirements for a PMF".
	
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	D.16 Zmena súpravy/metódy používanej na testovanie zásob (skúška na protilátky alebo antigén alebo NAT)
Change of kit/method used to test pools (antibody or antigen or NAT test)
	II


	
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	D.17 Zavedenie alebo rozšírenie postupu na zadržanie zásob
Introduction or extension of inventory hold procedure
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:



9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Postup držania na sklade je prísnejší (napr. prepustenie až po opätovnom preskúšaní darcov).

Conditions

1. The inventory hold procedure is a more stringent procedure (e.g. release only after retesting of donors).

Dokumentácia

1. Aktualizované príslušné oddiely spisovej dokumentácie RSP vrátane dôvodov zavedenia alebo predĺženia lehoty držania na sklade, miest, v ktorých sa držanie na sklade uskutočňuje, a dôvodov zmien postupu (rozhodovací strom zahŕňajúci nové podmienky).

Documentation

1. Updated relevant sections of the PMF dossier, including the rationale for introduction or extension of inventory hold period, the sites where the inventory hold takes place and for changes to procedure, a decision tree including new conditions.

	
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	D.18 Zrušenie obdobia na zadržanie zásob alebo skrátenie jeho dĺžky 
Removal of inventory hold period or reduction in its length
	IB


Dokumentácia
1. Aktualizované príslušné oddiely spisovej dokumentácie RSP.
Documentation

1. Updated relevant sections of the PMF dossier.
	D.19   Nahradenie alebo pridanie obalov na krv (napr. vriec, fliaš)

Replacement or addition of blood containers (e.g. bags, bottles)
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Nové obaly na krv sú označené značkou CE
The new blood containers are CE-marked
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Nové obaly na krv nie sú označené značkou CE
The new blood containers are not CE-marked
	II


9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Obal má značku zhody CE.
2. Kritériá kvality krvi v obale zostávajú nezmenené.
Conditions

1. The container is CE-marked.

2. The quality criteria of the blood in the container remain unchanged.

Dokumentácia

1. Aktualizované príslušné oddiely a prílohy spisovej dokumentácie RSP vrátane názvu obalu, výrobcu, špecifikácie riešenia na zabránenie zrážaniu krvi, potvrdenia o značke CE a názvu transfúznych staníc, v ktorých sa obal používa.
Documentation

1. Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier, including the name of container, manufacturer, anticoagulant solution specification, confirmation of CE-mark and the name of the blood establishments where the container is used.

	D.20   Zmena v uchovávaní/transporte 
Change in storage/transport
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Podmienky uchovávania a/alebo transportu 

Storage and/or transport conditions
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:


	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Maximálny čas uchovávania plazmy
Maximum storage time for the plasma
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Dátum zavedenia:

Implementation Date:



9 Ak nie je splnená jedna z podmienok a zmena nie je špecificky uvedená ako zmena typu II.

9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.

Podmienky

1. Zmena by mala sprísniť podmienky a mala by byť v súlade s požiadavkami Európskeho liekopisu na frakcionáciu ľudskej plazmy.

2. Maximálny čas skladovania je kratší ako predtým.

Conditions

1. The change should tighten the conditions and be in compliance with Ph. Eur. requirements for

Human Plasma for Fractionation.

2. The maximum storage time is shorter than previously.

Dokumentácia

1. Aktualizované príslušné oddiely a prílohy spisovej dokumentácie RSP vrátane podrobného opisu nových podmienok, potvrdenia o validácii podmienok skladovania/dopravy a názvu transfúznej stanice alebo staníc, v ktorých sa zmena uskutočňuje (ak to prichádza do úvahy).

Documentation

1. Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier, including detailed description of the new conditions, confirmation of validation of storage/transport conditions and the name of the blood establishment(s) where the change takes place (if relevant).
	
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	D.21 Zavedenie skúšky na vírusové markery, ak toto zavedenie bude mať významný vplyv na posúdenie vírusového rizika Introduction of test for viral markers when this introduction will have significant impact on the viral risk assessment
	II


	
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	D.22 Zmena v príprave zásob plazmy (napr. vo výrobnom postupe, veľkosti zásoby, uchovávaní vzoriek zo zásoby plazmy) 
Change in the plasma pool preparation (e.g. manufacturing method, pool size, storage of plasma pool samples)
	IB


Dokumentácia
1. Aktualizované príslušné oddiely spisovej dokumentácie RSP.
Documentation

1. Updated relevant sections of the PMF dossier.
	
	Typ procedúry

Procedure type

	 FORMCHECKBOX 

	D.23 Zmena v krokoch, ktoré sa majú vykonať, ak sa spätne zistí, že  odbery mali byť vyradené zo spracovania ("spätný" postup)
Change in the steps that would be taken if it is found retrospectively that donation(s) should have been excluded from processing (“look-back” procedure)
	II
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