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‘ Nova farmaceuticka legislativa

Nova farmaceuticka legislativa

~ Evropska komise zverejnila v dubnu 2023 tzv., Farmaceuticky
balicek/Pharmapackage”, ktery zahrnuje novou smérnici a nové natizeni

%, Cilem nové navrzené legislativy ma byt zvyseni dostupnosti IéCivych pripravku
a zaroven podpora konkurenceschopnosti farmaceutického prdmyslu v EU

% VCRje za prgjedn}événi evropské legislativy vRadé EU odpovedné Ministerstvo
zdravotnictvi CR, SUKL se vSak aktivné podili na pripravé ramcovych pozic
a instrukci na jednani Pracovni skupiny pro IéCiva a zdravotnické prostfedky (PSLZP)

 Projednavani probiha od BE predsednictvi (leden 2024)
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‘ Nova farmaceuticka legislativa

Nova farmaceuticka legislativa — priklady navrzenych zmeéen v oblasti

registraci LP

>, Prechod od univerzalniho systému pobidek pro farmaceutické spolecnosti
k modulovanému systému pobidek (pro ty spoleénosti, které budou plnit dulezité
cile v oblasti verejného zdravi, napft. vyvoj inovativnich lécivych pripravkd, které
resi nenaplnéné |éCebné potreby, predlozeni evidence ve srovnani s relevantnim
komparatorem....)

, Zjednoduseny regulacni ramecumoznujici rychlejsi registraci novych léCivych
pripravkd (navrh zkracenych harmonogramu registracnich procedur, zajisténi
flexibility a adaptace na pokrok ve vyvoiji ....)

~ MozZnost ,opt-in“ ¢lenskych statli zahy po predlozeni zddosti o DCP/MRP

%~ ,Withdrawn application” v pripadée predlozeni nezralé dokumentace
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‘ Nova farmaceuticka legislativa

Nova farmaceuticka legislativa — priklady navrzenych zmeéen v oblasti
registraci LP

"~ Podpora ,repurposingu” starsich LP, zejména v oblastech nenaplnénych
|éCebnych potreb

, Boj proti antimikrobialni rezistenci
%, Zavedeni elektronickych informaci o pripravcich (ePl)

", Zruseni pozadavku RMP pro generika a biosimilars, zruseni cerného
trojuhelniku (additional monitoring)

*, ZrusSeni Sunset Clause
% Zruseni vyborti EMA vyjma CHMP a PRAC

"~ Riziky souvisejicimi s pouzivanim LP se rozumi také nezadouci ucinek nazivotni
prostredi

%, ZruSeni prodlouZeni registrace (pouze v pripadech s ohledem na risk/benefit)
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‘ Nova farmaceuticka legislativa

Nova farmaceuticka legislativa — co nas ceka?

s, Stale probiha substantivni projednavani narizeni a smérnice po tematickych
klastrech (nyni za PL predsednictvi)

 Nasledovat bude trialog: Evropsky Parlament/Rada/Komise

", Po dalsich upravach kompromisniho znéni bude schvalovat Rada ministrg
(EPSCO) a hlasovat Evropsky parlament - preklad do vSech jazyk( EU - Uredni
vestnik

> Odhad finalni verze — nejdrive za rok

= Navrzend ucinnost od EK— 18 mésicl po zverejnéni, diskutuje se prodlouzeni
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Product Lifecycle Management Portal (PLM)

Product Lifecycle Management Portal (PLM)

*, Jednotny portal pro spravu LP drziteli

% V tuto chvili rozdélovnik pro jednotlivé projekty, do budoucna bude rozsiren

> Home - PLM

Product Lifecycle
Management Portal

Electronic application forms (eAF)

A secure online portal for managing electronic Application Forms.

eAF guidance >
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Electronic product information (ePI)

ePI on the PLM Portal streamlines product information management,
enhancing data accessibility, accuracy, and collaboration across the
product lifecycle.

Published ePIs >

ePI guidance >

Hea /N TR

SPOR ~ 1AM [IRIS Forum Slgnln

A IR /
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E' Product Management Service (PMS)

| = Product Data Management User Interface (UI), offers seamless access to

product data available in the Product Management Services (PMS)
database. |
PMS guidance >


https://plm-portal.ema.europa.eu/
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Product Management System (PMS)

Product Management System (PMS)

% ISO IDMP kompatibilni databaze vsech LP registrovanych v EU

*, Dosazeno:
e Migrace dat ze SIAMED — CAPs
e Migrace dat zxEVMPD (dtb dle ¢l. 57) — NAPs
e Product User Interface (PUI) — moZnost zobrazit ,vlastni LP
e API pro drzitele a agentury
e Pridavani informaci o vyrobcich a velikostech baleni pro jednotlivé LP
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‘ Product Management System (PMS)

Product Management System (PMS)

s Substance and product data management services | European Medicines
Agency (EMA)
e Frequently Asked Questions (FAQs) — odpovédi nejen k PMS
e Electronic Application Forms (eAF)
e PMS implementation
e Access PMS User Interface (PUI)
e Key actions for marketing authorisation holders (MAH)
 How to stay informed on PMS

> Product Management Service (PMS) information day 2025 | European
Medicines Agency (EMA)

e 21.5. 2025, on-line webinar (broadcast na YouTube kanalu EMA), souhrnné informace k PMS
v jeden den !!!
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/data-medicines-iso-idmp-standards-overview/substance-product-organisation-referential-spor-master-data/substance-product-data-management-services
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/data-medicines-iso-idmp-standards-overview/substance-product-organisation-referential-spor-master-data/substance-product-data-management-services
https://www.ema.europa.eu/en/events/product-management-service-pms-information-day-2025
https://www.ema.europa.eu/en/events/product-management-service-pms-information-day-2025
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‘ Organisation Management Service (OMS)

Organisation Management Service (OMS)

, Jednotny zdroj validovanych dat o organizacich

*, Organisation Management Service (OMS) | European Medicines Agency (EMA)
e Aktualni stav OMS
e Submitting change requests
e Using the OMS for business processes

=~ Agentury nemaji stejny pristup, jako drzitelé
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Zero Day Procedure

%, Z4dost o novou registraci v CR se zkracenym harmonogramem — Zero Day
procedura — SUKL (31. 10. 2024)

= Vyjimecny institut — procedura se standardnim ¢asovym harmonogramem
(MRP/RUP) neni vhodna z dlivodu potreby co nejdrivejsi registrace 1é¢ivého
pripravku v CR s ohledem na aktualni situaci na trhu

%, Zrychlena registrace — validace, start = EoP (v den 0), narodni faze
% LP musi byt registrovan v jiném staté EHP narodné/MR/DC procedurou

= CMS schvali dokumentaci tak, jak byla jiz drive v jiném ¢lenském staté/¢lenskych
statech schvalena, bez pripominek
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https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-k-registraci/zadost-o-novou-registraci-v-cr-se-zkracenym-harmonogramem-zero-day-procedura/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-k-registraci/zadost-o-novou-registraci-v-cr-se-zkracenym-harmonogramem-zero-day-procedura/
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‘ Zero Day Procedure

Zero Day Procedure — CZ je RMS

Informovat se o moznostech predlozeni na adresemrp@sukl.gov.cz

)

Dolozit souhlas nového/novych CMS s touto zadosti (v angli¢tiné)

 V ramci dokumentace (do RMS i CMS) se predklada:

e sekvence (nasledujici po posledni sekvenci pred zero day procedurou) by méla obsahovat
privodni dopis, eAF (formular Zadosti), potvrzeni o ndhradach vydajd, annexy, posledni
schvalené texty v anglickém jazyce a pripadné dalsi dokumenty relevantni pro dané CMS
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‘ Zero Day Procedure

Zero Day Procedure — CZ je CMS

>~ Komunikaci s MAH zapocne ve vétsiné pfipadu SUKL s ohledem na aktudlni situaci
na ceském trhu

= Kontaktovat §UKL se zamérem predloZit takovouto 7Zadost maze ve vyjimecCnych
pripadech i drzitel rozhodnuti o registraci daného pripravku (optimalné 1-2 mesice pred
planovanym predlozenim)

= Je treba vyplnit dotaznik Zero Day Procedure — dotaznik (questionnaire), ktery se zasila
spolecné s prilohami (SmPC, Flow-chart (Annex 5.8 formulare zadosti o registraci)
a Finished product specification (modul 3.2.P.5.1 dokumentace v eCTD)) na adresu
mrp@sukl.gov.cz

> Soucasti dotazniku je i zavazek zadatele, ze pripravek uvede na trh v CR, a to véetné
predpokladaného terminu zahajeni dodavek a poctu baleni

0) Posobdriem' souhlasu SUKL s registraci formou zero day procedury kontaktuje Zadatel
RM

~ V pripadé zamitnuti zameru predlozeni zadosti o registraci pripravku formou zero day
procedury lze Zadost o registraci predlozit pomoci standardni procedury (MRP/RUP)
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‘ Konzultace poskytované sekci REG

Konzultace poskytované sekci REG

", Oblasti konzultaci sekce REG:

Odborné i procesné regulacni k registracnim rizenim (nové registrace, zmény, prodlouzeni, ...)
Konzultace tykajici se klinickych hodnoceni

Konzultace ke zméné zpUsobu vydeje

Konzultace k posouzeni ndzvu

», Konzultace jsou poskytovany pouze mimo probihajici spravni fizeni, zaroven
se nejedna o predbézné hodnoceni dokumentace pred podanim zadosti
o registraci/zménu, ...

>, U odbornych a procesné-regulacnich konzultaci k registracnim rfizenim
a konzultacim ke klinickému hodnoceni (tedy mimo OTC switch a nazvy) by méla
byt vyplnéna zadost REG-94 a uveden ,postoj zadatele”
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‘ Konzultace poskytované sekci REG

Konzultace poskytované sekci REG

v

" Pocet predlozenych konzultaci sekci REG kazdorocné roste

= V roce 2025 ocCekavame dle predlozenych konzultaci v obdobi ledenbrezen dalsSi narust podanych

konzultaci

= Konzultace jsou vyrizeny do 1-2 mésicu od predlozeni zZaddosti (dle kapacit, rozsahu konzultace, ...),
v pripadé velkého mnozstvi konzultaci nebo v obdobi prazdnin mize vSak dochéazet k prodlouzeni
této doby

pocet konzultaci predlozenych za leden-brezen
daného roku

pocet konzultaci predlozenych za 14
rOk 12
35 32 10
30
55 51 8 7 ;
20 6
15 13
10 4
5 2
0
2023 2024 2025 0

2023 2024 2025
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Konzultace poskytované sekci REG - SNSA

., Sekce REG je zapojena do pilotniho projektu pro simultanni narodni konzultace
(SNSA)

=, SNSA jsou urceny pro takové situace, kdy si zadatel potrebuje zajistit narodni
konzultaci soucasné od nékolika prislusnych narodnich [ékovych agentur

= SNSA je nyni zameérena predevsim na konzultace na podporu klinickych
hodnoceni v ramci Evropy

%, 2. faze pilotniho projektu EU-IN na SNSA skoncila v prosinci 2024, HMA v lednu
2025 formalné schvalilo pokracovani konceptu SNSA

~, Bude dochazet k vétsi uprave procesu a rozsireni zamereni SNSA, doporucujeme
vyvoj dale sledovat:
e Simultdnni ndrodni konzultace (SNSA) — SUKL
 Heads of Medicines Agencies: EU-Innovation Network (EU-IN)
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https://sukl.gov.cz/konzultace/simultanni-narodni-konzultace-snsa/?%3Ar1%3A-page=1
https://www.hma.eu/about-hma/working-groups/eu-innovation-network-eu-in/eu-innovation-network-eu-in.html
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‘ Zména praxe pfi validaci zadosti o povoleni SD

Zmeéna praxe pri validaci zadosti o povoleni soubézného dovozu
v souvislosti s predkladanim vzorku

= Ustav bude nové od 2. poloviny kvétna poZadovat pfedloZeni vzorku pfipravku
v podobé, v jaké je uvadén na trh v ¢lenském staté a v zamyslené podobé
k uvedeni na trh v CR jiZ pfi validaci pfedlozené Zadosti o povoleni soubézného
dovozu; jiz nebude dostatecné prohlaseni, ze patricné vzorky budou predlozeny
béhem posuzovaci faze

%, Pokud vzorky nebudou pfedloZeny, Ustav fizeni pozastavi vyzvou, ve které bude
stanoven i termin pro doplnéni; pokud nebudou vzorky predlozeny v terminu,
fizeni mUze byt zastaveno pro nedoplnéni

% Daléi informace v ¢lanku: Informace o zméné praxe Ustavu pfi predkladani
vzorku lécivych pripravkl k zaddostem o povoleni soubézného dovozu. — SUKL
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https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci/informace-o-zmene-praxe-ustavu-pri-predkladani-vzorku-lecivych-pripravku-k-zadostem-o-povoleni-soubezneho-dovozu/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci/informace-o-zmene-praxe-ustavu-pri-predkladani-vzorku-lecivych-pripravku-k-zadostem-o-povoleni-soubezneho-dovozu/
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Adaptace na elektronizacni projekty EU

Q
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esSeni kapacit

)

Zmenové narizeni
F

)

armaceuticky balicek, ePIL

)

Implementace Narizeni SoHO (EU)
2024/1938

%, Pouziti Al
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Dotaznik spokojenosti: E ) E

Mate zkusenosti se SUKL?

Podélte se o né s namil
SUKL se jako kazda organizace snaZi zlep$ovat a rozvijet poskytované sluiby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu vyplnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

' o, SUKL
DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
Tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

sukl.gov.cz

RECEP

E

Uz mate nasi aplikaci eRecept?

T

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napl. moznost pristupu ke
véem Uudajum o své elektronické
preskripci, véetné |ékového zaznamu
a nastaveni souhlast k nému.

Upozornujeme, Ze pfri aktivaci
aplikace budete vyzvani k ovéreni
vasi identity prostrednictvim identity
obcdana.

Aplikace ke stazeni:

# Download on the GETITON
S App Store P‘ Google Play
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