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Organizacni zmeény sekce REG

= MUDr. Tomas Boran — Feditel SUKL
%, PharmDr. Frantisek Pavlik — povéren rizenim sekce REG

= MUDr. Jitka Vokrouhlicka, zastupce na pozici reditel sekce REG
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Novy web SUKL (pfedpoklad 1. pololeti 2024)
, V roce 2024 prechod na doménu sukl.gov.cz a @sukl.gov.cz
Prehled IécCiv API (predpoklad v ¢ervnu 2024): https://prehledy.sukl.cz/

~

Piehled léciv

* Navod na pouzivani prehledu Léciv

* Videonavod na pouzivani prehledu Léciv
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SUKL

~, Novinka v e-Receptu: v aplikaci zobrazeni 20 Iékaren, které mely skladem
predesly den LP s pfiznakem ,omezena dostupnost” (od 1. 6. 2024)

% 0Od 1. 1. 2025: platba zapocitatelného doplatku v |ékarné jen do rocniho limitu
(nebude tedy nutno ¢tvrtletné vracet pojistovnou)
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Novinky v ceskeé legislativé

%, Zakon ¢. 456/2023 Sb. (novela zakona o Iécivech)

= § 83 odst. 2: provozovatel opravnény vydavat |éCivé pripravky (...) je se
souhlasem pacienta (...) opravnén zaménit predepsany |éCivy pripravek za takovy
|éCivy prfipravek, ktery je shodny z hlediska jeho ucinnosti a bezpecCnosti a
obsahuje léCivou latku se stejnym mezinarodnim nechranénym nazvem (drive —
se stejnou lécivou Ildtkou), se stejnou cestou podani a stejnou Iékovou formou

=~ zmeény tykajici se vypadku léciv a nahraditelnosti (od 1. 6. 2024 nové povinnosti
u LP s priznakem ,,omezenda dostupnost®)

%=, Seminar ¢. 8 — Seminar Ministerstva zdravotnictvi CR a SUKL k dopadtim novely
zakona o lécivech — Oddéleni vypadku a nahraditelnosti

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05/2024


https://www.sukl.cz/sukl/dalsi-informace/seminar-c-8-seminar-ministerstva-zdravotnictvi-cr-a-sukl-k
https://www.sukl.cz/sukl/dalsi-informace/seminar-c-8-seminar-ministerstva-zdravotnictvi-cr-a-sukl-k
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V pfipravé - navrh novely vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

"~ Vyhlaska, kterou se provadeéji néktera ustanoveni zakona o verejném zdravotnim
pojisteni

 Pripravek s preskripCnim omezenim ,,L“ je opravnén predepsat k Uhradé
zdravotni pojistovnou pouze |ékar se specializovanou zpUsobilosti s oznacenim
odbornosti uvedené v preskripcnim omezeni, ktery ma pro tuto specializovanou
zpUsobilost uzavienu se zdravotni pojiStovnou smlouvu o poskytovani predmétné
zdravotni péce, nebo jim pisemné povereny jiny |ékar, nebo v pripadé lécivych
pripravku, které nemaji omezeni pouzivani upraveno v souhrnu udaju o
pripravku nebo v priloze rozhodnuti o registraci v pripadé lécivych pripravku
registrovanych postupem podle primo pouzitelného predpisu Evropské unie o
registraci lécivych pripravku, Iékar se specializovanou zpusobilosti v oboru
vseobecné praktické lékarstvi, praktické lékarstvi pro déti a dorost nebo
pediatrie, ktery ma pro tuto specializovanou zpusobilost uzavienu smlouvu se
zdravotni pojistovnou.
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Novinky v EU legislative

~ Zmeénové narizeni (1234/2008 ES) a ,Variation Guideline” viz pfednaska P. Trejbalové
", OSOA - ‘One substance, one assessment' chemicals assessment reform (europa.eu)

= Naftizeni Komise (EU) 2022/63 ze dne 14. ledna 2022, kterym se méni prilohy Il a lll
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1333/2008, pokud jde o potravinarskou
pridatnou latku oxid titanicity (E 171) — viz prednaska B. Hirschlerové

" EK spustila avizovanou verejnou konzultaci k provddécimu nafizeni k narizeni 2024/573
o F-plynech s terminem pro prfipominky do 4. cervna 2024, viz odkaz: F-gases — update
of format of F-gas labels (europa.eu) — viz prednaska B. Hirschlerové

= Revize legislativy k SPC (dodatkova ochranna osvédceni)
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https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_23_6413
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14209-F-gases-update-of-format-of-F-gas-labels_en
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Revize obecné farmaceutické legislativy

%, ,Farmabalicek” revize smérnice 2001/83 ES a narizeni 726/2004 ES

> https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-
say/initiatives/12963-Revision-of-the-EU-general-pharmaceuticals-legislation en

=, Duben 2024: pozice EP:
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/ATAG/2024/760395/EPRS ATA
(2024)760395 EN.pdf
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https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12963-Revision-of-the-EU-general-pharmaceuticals-legislation_en
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12963-Revision-of-the-EU-general-pharmaceuticals-legislation_en
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/ATAG/2024/760395/EPRS_ATA(2024)760395_EN.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/ATAG/2024/760395/EPRS_ATA(2024)760395_EN.pdf
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Navrh: zmeny tykajici se registrace LP

%, zkraceni celkové Ihuty pro postup registrace z 210 na 180 dnu

%, V pripadech, kdy se prislusny organ clenského statu pri posuzovani zadosti o
registraci domniva, ze predlozené udaje nejsou dostatecné kvalitni nebo vhodné
pro dokonceni posouzeni zadosti, muze byt posuzovani ukonc¢eno do 90 dnu od
potvrzeni zadosti

%, zruseni Sunset Clause
"~ registrace hybridnich biologicky podobnych |éCivych pfipravks
%, zruSeni vyboru EMA vyjma CHMP a PRAC

% riziky souvisejicimi s pouzivanim |IécCivého pripravku se rozumi také nezadouci
ucinek na zivotni prostredi

%, zruseni prodlouzeni registrace (pouze v pripadech s ohledem na risk/benefit)
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Navrh: ochrana dat a ochrana trhu
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\ = [
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zakladni ' + 2 roky ochrany na trhu (po dobu ochrany na trhu plati tzv. Bolar vyjimka)

| |
l"l " + 2 roky ochrany na trhu
| | - (po dobu ochrany na trhu plati tzv. Bolar vyjimka)

i
rozsirena " + 2 roky - uvedeni LP na trh ve viech CS

I P ”
alternativné + 6 mésicu - unmet medical need

pfi spinéni 1 nebo vice podminek  + 6 mésicl - komparativni klinické hodnoceni
+ 1 rok - nova indikace LP

repurposing + 4 roky ochrany udajt - repurposing LP
!

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05/2024

ey oo



e, SUKL

IncreaseNET
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Regulatory assessors are increasingly challenged by an increase of workload, and a rapid evolution of scientific
developments for which expertise and frameworks are not available. Additionally, the lack of work-sharing, co-working
and collaboration prevents efficient use of current resources. To address this, the proposed JA of 29 partners (mostly
MCAs) aims to close the identified gaps in required capacity, competences, and frameworks. Firstly, the JA aims to
developing training courses in the areas of most pressing needs. To identify most pressing needs, mapping of the content
of EU-NTC and of other training materials will be performed. To achieve best results, optimal methodologies for education
of assessors will be developed. Secondly, the JA will establish an on-the-job training program, that will support learning
and coaching activities. It will focus on newly hired assessors or assessors wishing to expand their expertise. This is the
focus of the JA as it provides a framework for increasing capacities and competence needed to support regulatory
procedures and to face the challenges represented by innovation. With the aim to improve the capacities this JA will also
promote efficient use of resources by encouraging identification and exchange of knowledge capacity to support long-
lasting collaboration between MNCAs and supporting combining NCAs into MNATs. The JA will also provide
recommendations on optimisation of processes in EMREMN, possibilities for worksharing, co-working and avoiding
duplications (MNATs to DCPs and BE work-sharing). Emphasis of the JA will be placed on helping NCAs support innovation
by promoting collaboration between NCAs and Academia/SMEs. To support NCAs in addressing these its challenges, it will
also collect best practices and perform an impact assessment of new technologies. Finally, to prevent duplication of work
and to ensure sustainability, all activities will be carried out in collaboration with EU-NTC, EU-IN, ACT-EU, CMDh, CHMP,
CAT, BWP and CTCG.

Jan 2024 - 36

https://www.jazmp.si/en/eu-projects/increasenet/ Dec 2026 4 MONTHS

Start/ Project Co- Partners 27 EU/EEA
End date duration funding countries
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V pripraveé: Joint Action on Regulatory Flexibilities

, Predpoklad spusténi od 2025 (z programu EU4Health)

%, Tato JA by méla mapovat vyuzivani flexibility na narodni urovni, posilit spolupraci
a sdileni , best practice” mezi ¢clenskymi staty (CS), pomahat efektivnimu vyuzivani
flexibility v CS a navrhnout pokyny s cilem zajistit harmonizovanou implementaci

%, e-PIL, vicejazytna baleni, prodluzovani doby pouzitelnosti (,,beyond shelf life”)
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DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz
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