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Zmenové narizeni a jeho upravy - obecneée
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' ‘ Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
’ Zménové nafizeni a jeho Upravy obecné

Cim se Fidi zmény v registraci (opakovani)

= Narizeni 1234/2008
» dale jen Zménové narizeni (ZN)

=, Pokyny pro rGzné kategorie zmén, pro provadéni postupl stanovenych v kapitolach Il, lla, Il a IV
Narizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén registraci
humannich a veterinarnich lécivych pfipravkU, jakoZ i pro dokumentaci, ktera se ma na zakladé
téchto postupl predkladat

* dale jen Klasifikacni pokyn (KP)

=, Pokyny CMDh (BPG, Q/A a dalsi), pokyny EMA, pokyny k eAF, NtA Volume 2A
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' ‘ Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
’ Zménové nafizeni a jeho Upravy obecné

Zmenoveé narizeni a jeho aktualizace

= 11. 3. 2024 schvalen update ZN

* new Delegated Regulation (EU) 2024/1701 amending Regulation (EC) No 1234/2008,
in force 1 January 2025 (zverejnéno v ,,Official Journal” 17. 6. 2024)

~ Mimo oblast ZN ziistava:

» prevod drzitele,

* zmény PL a obalu, které nesouviseji s SmPC = zmény dle Art. 61.3 Smérnice 2001/83
pro MRP LP; 835 odstavec 4 ZoL pro NAR LP (zmény typu ,,P“)

* zmeény v registrovanych homeopatickych a tradicnich rostlinnych |éCivych pfipravcich
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' . Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
‘ Zménové nafizeni a jeho Upravy obecné

Aktualizace zmeénového narizeni — zmény platné od 1. 1. 2025

Od 1. 1. 2025 Od vstupu KP v platnost

Q

Clanek 2 (definice) % Clanek 6a (Additional regulatory tool)
Clanek 4 (aktualizace KP) < A

lanek 5 (urceni klasifikace)

Q

nnex |l

Q)
(@)

Q

Clanek 7 a 7a (Supergrouping)
Clanek 8, 13a, 14 (zmény typu IA)
Clanek 20 (WS)

Q

Q
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' ‘ Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
’ Zménové nafizeni a jeho Upravy obecné

Hlavni zmény platné od 1. 1. 2025

%< Uprava definic (él. 2):
* Definice ,Reference Authority” pro WS i SG

%, Aktualizace Klasifika¢niho pokynu (¢l. 4):

* Moznost pravidelné (ro¢ni) aktualizace pokynu s publikaci elektronické verze na webovych
strankach Komise

< Uprava postupu pro uréeni klasifikace (€l. 5):
* Optimalizace procesu - doporuceni poskytnuto do 60 dnll od obdrzeni Zadosti
» Zavedeni povinné konzultace mezi EMA/CMDh
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’ ‘ Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
’ Zménové nafizeni a jeho Upravy obecné

Hlavni zmény platné od 1. 1. 2025

< Supergrouping (¢l. 7a):
* SG zmeén IA pro vice nez jednu registraci, v€etneé Cisté narodnich LP

% Annual update pro zmény IA (¢l. 8, 13a, 14):
* Drive volitelné, nyni povinné
* Mozné pozadat o vyjimky v odlvodnénych pripadech.

< Worksharing (él. 20):
* Povinné pro stejného drzitele registrace, coz pfinasi vyznamné Uspory zdrojl a harmonizaci
* Dobrovolny worksharing pro rlizné drzitele registrace je pravné uznavany, pokud je dosazeno
dohody s kompetentnimi autoritami

* Harmonogram pro worksharing se jiz nefidi typem Il, ale podle nejvyssiho typu zahrnuté
Zmeny
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Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
Zménové nafizeni a jeho Upravy obecné

Q&A

SUKL

Statni ustav
pro kontrolu lécCiv
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' ‘ Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
‘ Zménové nafizeni a jeho Upravy obecné

Nejcastejsi dotazy - ZN obecne

Q: Pro¢ nemohu zménu adresy drzitele/vyrobce Ci jiné zmény provadét pouze
pres SPOR?

SPOR zatim neni na provadéni téchto zmeén plné pripraven, jakmile pripraven bude,
bude potreba aktualizovat guideliny, pravdépodobné vcetné KP.
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' ‘ Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
’ Zménové nafizeni a jeho Upravy obecné

Nejcastejsi dotazy — ZN obecne

Q: Mohu predlozit worksharing pro zménu typu ,,P“?

ZN se na zmeéeny typu ,,P“ nevztahuje, predlozeni WS pro zmeénu typu ,,P“ neni
mozné, ani zadna jina ,hromadna® procedura. Pokud by drzitel chtél podat zménu
ovliviujici pouze pribalovou informaci a/nebo obal pro vice LP ve vice statech na
jedné zadosti, mGze byt zvolena klasifikace IB/C.I.z.
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. ‘ Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
’ Zménové nafizeni a jeho Upravy obecné

Nejcastejsi dotazy - ZN obecne

Q: Mohu/musim predlozit worksharing pro homeopatické a tradi¢ni rostlinné
lécivé pripravky?

ZN se na tradicni rostlinné ani homeopatické LP nevztahuje, WS tedy neni pro tyto
LP povinny, v CR viak neexistuje jiny systém na pfedkladani zmén pro tyto LP (v
nékterych statech EU ano), pro CR je tedy moZné (ale ne povinné) zmény pro tyto
LP podat i formou worksharingu.
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. ‘ Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
‘ Zménové nafrizeni a jeho upravy obecné

Nejcastejsi dotazy - ZN obecne

Q: Maji byt LP registrované podle ¢l. 126a Smérnice 2001/83/ES zafazeny
do worksharingu?

Tento druh registrace by nemél byt do WS zahrnut, protoze neobsahuje
dokumentaci jako "bézna" registrace. Pro tuto registraci jsou pak ,, pouze” narodné
reseny texty. V CR neni registrovan podle Cl. 126a zadny LP.

Viz CMDh minutes z Unora 2025: 2025 02 CMDh Minutes.pdf
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r
' ‘ Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
’ Zménové nafizeni a jeho Upravy obecné

Nejcastejsi dotazy — ZN obecne

Q: Jaky je rozdil mezi groupingem, groupingem podle cl. 13d_2 (horizontalni grouping),
supergroupingem a worksharingem?~

* Grouping je vzdy kombinaci vice zmen. Mohu predlozit G zmén ve WS, SG i horizontalnim
G. Nemohu predlozit horizontalni G v SG a WS ani SG ve WS Ci opacné.

* Grouping podle ¢l. 13d) (horizontalni grouping) je vzdy jedna nebo vice,zmeén (IA, IB nebo
i 1) pro vice ciste narodnich LP v jednom state, pro SUKL tedy pouze v CR, zadny jiny stat
neni do procedury zahrnut.

* Supergrouping je naopak podani |IA zmen/y (vCetné IAIN) Ero vice statu, tedy pro vice
MRP LP (i kdyby MRP LP byly registrovane vsechny v CZ jako RMS a SK jako CMS) nebo
pro vice Cisté narodné registrovanych LP ve vice statech.

* WS je podani |B nebo Il zmén/y pro vice statd, tedy pro vice MRP LP (i kdyby MRP LP byly
registrované vsechny v CZ jako RMS a SK jako CMS) nebo pro vice Cisté narodnée
reiistrovan{/ch LP ve vice statech. DO WS mohou byt na rozdil od SG zarazeny CAPs
ivkombinaci s MRP Ci NAR LP.
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Zménové nafizeni a jeho Upravy obecné

Y 4
. ‘ S U KI Prvni zkuSenosti se zménovym natizenim platnym od 1. 1. 2025

=, Grouping: Grouping: 11
Grouping

e vice zmén pro jeden LP
"HorizontaIni" Grouping:
B "= 85/345/21-C

== 75/987/12-C

= Grouping podle ¢l. 13d) (Horizontdalni grouping)

* jedna nebo vice zmén pro vice LP registrovanych Cisté Srouping
narodné v jednom staté @ = .
—_— 75/987/12-C

0] Supergrouping: Supergrouping: viz Supergrouping
* jedna nebo vice zmén typu IA pro vice LP jednoho ~e
drzitele ve vice statech Anabe ([ | = MABCYR e
1A - T5/112/21-C v 5K
=, Worksharing:
Worksharing:

* jedna nebo vice zmén typu IB nebo Il pro vice LP jednoho

drzitele (pripadné vice drzitelll) ve vice statech IB, Il nebo G - 85/320/23-C v &R

e+ jakakoliv kombinace s CAPs e

IB. Il nebo G - B5j320/23-Cv ER
r
- CZ/H/1000/001-002

IB, Il nebo G . SKJH/254/001-004
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vice zmén pro 1 MRP nebo NAR LP

1 zména pro vice NAR LP v 1 MS

vice zmén pro vice NAR LP v 1 MS

Grouping
14

IA
1A

- B5/320/23-Cw ER
- CZ/H/1000/001-002

Grouping

- SK/H/254/001-004
CZ/H/1000/001-002

IB, Il zména/y pro vice
LP ve vice MSs

IA(IN) zména/y pro
vice LP ve vice MSs



Supergrouping
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Supergrouping - definice

~ V ZN nové cl. 7a:

Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025

Supergrouping

Clének 7a

Superseskupoviani zmén

1. Odchylné od ¢lankt 7 a 13d muze drzitel piedlozit jediné oznadmeni o zménach vice nez jedné registrace
podle kapitol II, IIa a III téhoz drzitele, pokud se soucasné oznamuji tytéz zmény nebo nékolik malych
zmén typu IA uvedené v ¢lanku 8, 13a nebo 14, které spadaji do jednoho z pfipadl superseskupovani zmén

v pokynech uvedenych v €l. 4 odst. 1 (tzv. ,,superseskupovani).

2. Jediné oznameni podle odstavce 1 se pieklada soucasné referenénimu organu a viem piislusnym

organum."
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Supergrouping: viz Supergrouping

- 85/320/23-C v ER
- 75/112f21-C v SK

Growping
1A
1A

= 85/320/23-Cv ER
- CZ/H/1000/001-002

Grouping

Bneso | B e SK/H/254/001-004

:: . CZ/H/1000/001-002

IA(IN} zména/y pro
vice LP ve vice M5s



r—\ V 4
. Prvni zkuSenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
’ Supergrouping

Supergrouping - definice

s CMDh BPG:

=~ One or several variations of type IA and/or type IAIN to the terms of several marketing
authorisations of the same holder may be submitted as a single notification in a super-grouping
application according to Art. 7a.
A super-grouping covering several MAs in MRP/DCP, a combination of MRP/DCP and purely
national procedures, or purely national procedures in several member states, can be submitted for
any single type IA variation or group of type IA variations under chapter A and B of the Annex to
the variations guideline, as long as the same change(s) apply to all MAs included in the super-
grouping. A super-grouping covering only MAs in MRP/DCP with the same RMS can also include
type IA variations under chapter C of the variations guideline, as long as the same change(s) apply
to all MAs included in the super-grouping.

 Please note that currently it is not operationally possible to have super-grouping of type
IA variations including simultaneously marketing authorisations approved via the
centralised procedure and non-centralised procedure. Additional cases taking into
account the experience acquired may be identified in the future and appropriate
operational guidance will be provided in Agency and CMDh websites accordingly.
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Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
Supergrouping

Q&A

SUKL

Statni ustav
pro kontrolu léciv
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' ‘ Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
’ Supergrouping

Nejcasteéjsi dotazy - supergrouping

Q: Je supergrouping povinny?

Ne, supergrouping povinny neni, je pouze dobrovolny a zalezi na drziteli,
zda se rozhodne zmény IA/IA, podat formou supergroupingu ¢i samostatné/v ramci
annual updatu.

Vyhodou supergroupingu vsak je, Ze muze byt podan kdykoliv od data
implementace (pokud jsou pravidla pro implementaci dodrzena).

Neni potreba zadat o udéleni vyjimky z predlozeni zmén IA mimo annual update.
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' ‘ Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
’ Supergrouping

Nejcasteéjsi dotazy - supergrouping

Q: Mohu do supergroupingu zahrnout jako MRP tak cisté NAR LP?

Ano, pokud jsou dodrzena pravidla stanovena v CMDh BPG, tedy kombinace je nyni
zatim mozna pro zmény IA/IA klasifikace ,,A“ a ,,B“. Pro zmény klasifikace ,,C* je
mozné do supergroupingu zatim zaradit pouze MRP pripravky se stejnym RMS.

Q: Pro€ do supergroupingu nemohu zahrnout zmeény typu ,,C“ (mimo MRP LP
se stejnym RMS)?

Supergrouping pro Cisté narodni LP je nova procedura, bylo tedy domluveno, ze
nejprve bude mozné tyto LP zaradit pouze do téch nejjednodussich pripadul, bude
dochazet k postupnému rozvolnéni a zarazeni dalsich klasifikaci.
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Supergrouping: IA, IAIN zmény:
CAPs:

IA == EU/1/88/472

= EU/[1/53/782
|—> klasifikace "A", "B", "C"

MRPs s 1 RMS

IA == CZ/H/1000/001-002
——. CZ/H/582/001-003
L klasifikace "A", "B", "C"
NAPs ve vice statech, MRP + NAP, MRPs s vice RMS:
Grouping

IA
IA

IA nebo —== 85/320/23-Cv CR ekt IA

=== 75/112/21-Cv SK IA

IA
~ ——— Klasifikace "A", "B"

Grouping

—— Kklasifikace "A", "B"

Grouping

== EU/1/88/472
== EU/1/53/782

——> Kklasifikace "A", "B","C"

Grouping Grouping
IA
Y s CZ/H/1000/001-002 B\ —— DE/MH/3333/001  cMs: CZ, SK, PL
o | = C4/n/582/001-003 ;: —  DE/H/8987/001-003 CMS: FR, DK
—> Klasifikace "A", "B", "C"

——> Klasifikace "A", "B", "C"

Grouping

—— 85/320/23-Cv R TAnebo A\ SK/H/254/001-004
IA

== (Z/H/1000/001-002 " = (Z/H/1000/001-002

———> Kklasifikace "A", "B"



r
. ‘ Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
’ Supergrouping

Nejcastejsi dotazy - supergrouping

Q: Mohu do supergroupingu zahrnout zmény A i IA?

Ano, jakakoliv kombinace zmén IA a 1A, mUZze byt do supergroupingu zafazena
za téchto podminek:

v budou dodrZena pravidla pro implementaci jak IA tak IA,, zmén

v v§echny zmény v supergroupingu se budou tykat vSech LP zafazenych
do procedury
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Supergrouping

Y 4
. ‘ S U KI Prvni zkuSenosti se zménovym natizenim platnym od 1. 1. 2025

%~ Zmeény typu IA spolu nemusi souviset, pouze musi platit, ze vSechny zmény
se vztahuji na vsechny LP v supergroupingu

IA IA IA
1P | t i
IA IA IA
2 LP : i i Notification

A
=< | B l |

% Musi byt dodrzena pravidla pro implementaci zmeén typu IA/IA:
e Zmény typu IA: 0-12 mésicu
* Zmeény typu IA: neprodlené (do priblizné 14 dni od implementace)

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05/2025



r
. ‘ Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
’ Supergrouping

Nejcastejsi dotazy - supergrouping

Q: Kolik LP mohu zaradit do supergroupingu?

Supergrouping neni dle ZN nijak limitné omezen, v praxi vSak muze dojit

k problémim v souvislosti s eAF, databazemi, .... V pripadé, Ze planujete predlozit
supergrouping pro vetsi mnozstvi pripravku, doporucujeme nejprve kontaktovat
budouci ,,Reference Authority” supergroupingu.

Pripominame, ze vSechny LP je nutné uvést v eAF, neni mozné pouzit annex.

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05/2025



Zmeény typu IA a povinny annual update
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' ‘ Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
’ Predkladani IA a IAin zmén

Predkladani IA a IA,, zmén

% 0Od 1. 1. 2025 lze zmény IA predkladat jako:

* Annual update = standardni grouping zmén typu IA predloZeny v rozmezi 9 — 12 mésicu
od implementace

* V ramci groupingu s vysSim typem zmeény (IB, Il nebo rozsireni registrace)
* Super-grouping
 Zména predlozena mimo varianty vyse se zadosti o vyjimku
% Upraveno v ¢l. 8 (MRP/DCP) 13a (NAR) a 14 (CP) Zménového nafizeni a v Chapter
6 CMDh Best Practice Guide

 Pravidla pro predkladani zmeén IA se od 1. 1. 2025 nezmenila
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Povinny annual update

Standardni Grouping IA zmén za poslednich 9-12 mésicl

Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
Predkladani 1A a 1A, zmén

1.1A 2.1A 3.1A 4.1A 5.1A
i = l I l = Notification
3.5.2024 3.5.2025
I
12 mésict
Early Annual Update
1. 1A 2. IA 3. 1A
i I I I Notification
3.5.2024 3.7.2024
|
Late Annual Update
1. IA 2. IA 3. 1A 4. IA 5. 1A
I = Notification
3.5.2024 3.6.2025
L
13 meésicd
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' . Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
‘ Predkladani 1A a 1A, zmén

Povinny annual update — cover letter

=~ Cover letter:

The details are as follows:

S V cover Ietteru je pOtFe ba ’UVéS\F Name of the medicinal product(s) (inthe RMS): ... erecrr s s s s e s n
d atum im p | ementace prvni zmeny Pharmaceutical form(s) and strength(s):
INN/active substance(s):

typu IA ATC Code(s):

National Marketing Authorisation Number(s):

Type of the Variation Application(s):
When appropriate, please indicate type of change (for Type IB and Type II variations only):

Indication
Paediatric Indication
Safety

Following Urgent Safety Restriction
Quality
Annual variation for human influenza vaccines
Other

<Worksharing procedure
We confirm that all concerned marketing authorisations approved in all member states are included

in the Worksharing application>

<Annual update of type IA variation(s)

We confirm that the annual update is submitted within 12 months following the implementation of
the first type IA variation applied for in this notification. Implementation date of the first type IA
variation: >
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' ‘ Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
’ Predkladani IA a IA, zmén

Povinny annual update - vyjimky
=, CMDh BPG (Chapter 6): seznam vyjimek

When the IA variation is needed to mitigate a shortage and requlatory flexibilities have been
agreed with the MSSG (Executive steering group on shortages and safety of medicinal
products)

In the prevailing interest of a public health concern (e.g. an emerging or declared public
health emergency) when the competent authority/ies deem(s) necessary the immediate
update of the regulatory dossier through type IA variation(s)

To update the requlatory dossier prior to a routine site inspection or MAH transfer

In exceptional cases on request of the competent authority/ies (e.qg. when a third country
is requesting a CPP or authorization letter for a particular change intended to mitigate
a shortage or a critical need in the third country)

when a single type IA variation in an annual update was refused and the competent
authority/ies ask(s) for an immediate resubmission
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' ‘ Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
’ Predkladani 1A a 1A, zmén

Predkladani IA zmeéen dle data implementace

= Zmeény IA s datem implementace v r. 2024

* Lze predkladat podle pravidel platnych pred aktualizaci zménového narizeni, tj. neni nutné
predkladat je v ramci annual update, ale je mozné je do annual update zahrnout

= Zmény IA s datem implementace v r. 2025
* Jiz nutno predkladat v souladu s novymi pravidly

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05/2025



Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
Predkladani 1A a 1A, zmén

Q&A

SUKL

Statni ustav
pro kontrolu léciv
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. ‘ Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
‘ Predkladani 1A a 1A, zmén

Nejcastejsi dotazy — Zména IA a povinny annual
update

Q: Jaky je harmonogram annual updatu?

Annual update je zjednodusené grouping IA/IA,, zmén, harmonogram je tedy stejny
jako u IA zmén, tj. 30-ti denni bez moznosti clock-stopu.

U MRP/DCP pfipravkll harmonogram rozesild RMS, u narodnich pfipravk
harmonogram startuje dnem predlozeni zmény.
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' . Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
‘ Predkladani 1A a 1A, zmén

Nejcastejsi dotazy — Zména IA a povinny annual
update

Q: Je mozné povazovat za vyjimku z annual update, pokud predkladam zménu IA
a zmeénu IA,,, které spolu souvisi?

Tento priklad nespada do moznych vyjimek z annual update, pro zmeénu IA je tedy
nutné dodrzet pravidla pro annual update, pokud neni predlozena jednou
z ostatnich moznosti.
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' . Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
‘ Predkladani 1A a 1A, zmén

Nejcastejsi dotazy — Zména IA a povinny annual
update

Q: Rozmezi pro predlozeni povinného annual update znamena, ze prvni takovou
zadost muzu predlozit v zari 20257?

Rozmezi pro annual update se pocita od implementace zmén, nikoli od zacatku
kalendarniho roku.
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' . Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
‘ Predkladani 1A a 1A, zmén

Nejcastejsi dotazy — Zména IA a povinny annual
update

Q: Musim zménu IA, pokud byla zamitnuta v ramci annual update, predkladat
az v ramci dalsiho annual update?

Takovou zménu je treba podat okamzité po zamitnuti a necekat na dalSi annual
update, protoze tato situace je jednim z dlvodu, pro ktery lze zadat o vyjimku
z annual update.
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' ‘ Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
’ Worksharing

Worksharing — novinky ve ZN

, Worksharing je od 1. 1. 2025 povinny

s CMDh BPG:

In accordance with Article 20 of the Variation Regulation (Commission Regulation (EC) No
1234/2008 as amended), a marketing authorisation holder is required to submit the same type IB
or type Il variation, or the same group of variations affecting more than one marketing
authorisations from the same holder in one application via a worksharing procedure.

Worksharing:

IB, Il nebo G . 85/320/23-Cv CR
- 75/112/21-C v 5K

IB, Il nebo G . SK/H/254/001-004
© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05/2025 €2/H/1000/001-002
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' ‘ Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
’ Worksharing

Worksharing — novinky ve ZN

, V zadosti zadatel potvrzuje, ze samostatné podana zmena typu IB Ci ll
se nevztahuje na jiny LP

Declaration of the applicant about the submission(s) of the same variation (or group of variations) in other
Member States / EMA.

The applicant confirms that the same variation (or group of variations) does not apply to any other
marketing authorisation held by the same holder (only applicable for Type IB and/or Type II

Note

=, Do WS by mély byt zarazeny vsechny pripravky, kterych se zména tyka, v cover
letter k WS zadatel potvrzuje, ze do WS byly zahrnuty vsechny tyto LP

<Worksharing procedure
[] We confirm that all concerned marketing authorisations approved in all member states are included
in the Worksharing application>
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Worksharing — novinky ve ZN

Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
Worksharing

, Harmonogram WS se nove ridi nejvyssim typem zmeny

%, 30-denni harmonogram zmény typu IB:

Day 0

The reference authority starts the procedure after validation, completes
the CTS record and sends an e-mail informing the MAH of the procedure
start date, The CMS are only informed via CTS, there will be no
additional mail.

Until Day 20

The reference authority notifies the CMS on its position in a reduced
assessment report or minimum assessment via email

Until Day 27

CMS notify the reference authority about their comments (CAVE: for
quality changes of type IB usually there are no CMS comments foreseen,
only in case of translation issues if SmPC changes are concerned)

Clock stop

Within 30 days of receipt of the request for supplementary information,
the MAH submits an amended notification to the reference authority and
CMS. Where applicable, national translations updated in accordance with
requests for amendment raised in the request for supplementary
information, have to be submitted in the amended notification.

—Day 30

If the variation cannot be accepted by the reference authority, taking
into account the CMS comments the reference authority sends the
request for supplementary information to the CMS and MAH and stops
the clock.

If the variation can be accepted by the reference authority, taking into
account the CMS comments, the reference authority circulates an
acceptance notification to the MAH and informs the CMS by updating
CTS and the procedure ends. Where applicable, the MAH provided the
RMS during the procedure highlighted and clean versions of the SmPC,
labelling and/or package leaflet in electronic format, The RMS checks the
highlighted (changed) text, and circulates these documents together
with a statement that it has endorsed the changes made, to the MAH
and CMS. All changes in the text, in comparison with the previously
approved version of product information, should be marked with track-
changes in the highlighted versions circulated at the end of procedure. It
is recommended to upload the clean documents to CTS for transfer to
the MRI index.

New Day 0

The reference authority restarts the clock, updates CTS and sends an
email informing the MAH that the procedure has restarted. The CMS are
informed via CTS.

Until New Day 20

The reference authority notifies the CMS on its position.

Until New Day 27

CMS notify the reference authority of their comments (if any despite the
fact that for IB quality changes CMS comments are usually not
foreseen).

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05/2025

New Day 30

The reference authority circulates the final opinion to the CMSs and the
MAH. If applicable, it is the responsibility of the applicant to provide the
updated SmPC/PL/labelling (both annotated version in which all changes
approved during the procedure have been marked, and clean versions)
to the RMSs/MSs involved in the WS procedure. Where the product
information is affected, for marketing authorisations granted via
MRP/DCP the clean documents have to be uploaded to CTS for transfer
to the MRI index.




Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
Worksharing

Q&A

SUKL

Statni ustav
pro kontrolu léciv
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' ‘ Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
’ Worksharing

Nejcasteéjsi dotazy — worksharing

Q: Jak poznam, ze se jedna o stejnou zmeénu pro vice LP?

WS je mozne predlozit i v pripadech, kdy neni kompletne harmonizovany dossier
nebo texty. V zadosti se vzdy uvadi tzv. ,present” a ,,proposed” status.

 ,Present” status se muze lisit,

e ,Proposed” status = navrh zmeény + ,,outcome” = vysledek musi byt pro vSechny
LP stejny.

Ocekava se, ze stejna zmena(y) se bude vztahovat na dotcene lécive pripravky, bud
bez potreby nebo s omezenou potrebou ruzného posouzeni = bez specific
assessmentu.

Pokud jsou k posouzeni nutna jina data pro rizné LP je tfeba predlozZit zménu mimo
WS (nebo WS rozdélit dle LP).
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’ Worksharing

Nejcasteéjsi dotazy — worksharing

Q: Mohu/musim podat zménu zplisobu vydeje v ramci WS procedury?

Zpusob vydeje je vidy resSen narodné, kazdy stat k nému pristupuje jinak,
tedy i pokud by se jednalo o zménu zpUdsobu vydeje v CR a PL pro stejny LP,
bude dochazet k jinému posouzeni. Predlozeni zmény zpUsobu vydeje v
ramci WS tedy neni mozné.

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05/2025



r
. ‘ Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
‘ Worksharing

Nejcastejsi dotazy - worksharing

Q: Maze SUKL udélit vyjimku z predkladani zmény v ramci WS?

Ne, zménové narizeni zadné udéleni vyjimky neumoznuje.

Q: Pokud byla zména predlozena v riznych statech narodné pred

1. 1. 2025 a nyni je predkladana samostatné v CR, je mozné predlozit
Zzménu mimo WS?

K témto pripaddm pFistupuje SUKL pragmaticky a WS aZ na vyjimky
nevyzaduje (WS by byl vyzadovan v pripadé, kdy by pro zménu bylo zasadni
jednotné posouzeni v ramci EU).
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’ Worksharing

Nejcasteéjsi dotazy — worksharing

Q: Kolik LP mohu zaradit do WS procedury?

Obdobné jako u supergroupingu neni pocet LP v WS dle ZN
nijak omezen, v praxi vSak muze dojit k problémum v
souvislosti s eAF, databazemi, .... V pripadé, ze planujete
predlozit WS pro vétsSi mnozstvi pripravku, doporucujeme
nejprve kontaktovat budouci ,,Reference Authority” WS.

Pripominame, ze vsechny LP je nutné uvést v eAF, neni mozné
pouzit annex.
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’ Worksharing

Nejcasteéjsi dotazy — worksharing

Q: Jak spravné zvolit Reference Authority?

V pripadé, ze je zahrnut CAP, je Reference Authority vzdy EMA.
V ostatnich pripadech je volba , Reference Authority” na drziteli.
Pokud vSechny navrzené Reference Authorities odmitnou WS vést, urci ji CMDh.

Obecna pravidla:

V pripadé, ze je zahrnut MRP LP: WS by mélo vést RMS tohoto MRP LP

V pripadé, ze je zahrnuto vice MRP LP: RMS, ktery ma nejvice LP

Pokud ve WS pouze Cisté NAR LP: Reference Authority ten, kdo ma jiz v néjaké forme
informace zahrnuty (napr varovani v textech)

Pokud ve WS pouze Cisté NAR LP: NCA, kterd ma nejvice LP
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’ Worksharing

Nejcastejsi dotazy - worksharing

Q: Jak predkladat sekvence v ramci WS?

V ramci WS je vzdy potreba predkladat vsechny sekvence ke vsem LP do
v§vech statd, tedy do CR musi byt predloZeny i sekvence pro LP, které nejsou
v CR registrované.

cz-h-aaa-001-003_0041

cz-h-aaa-004_0025

cz-h-bbb-001-004_0058

dk-h-aaaa-001-003_0066 ’ ’ . Vs
NAR_ES } CZ neni CMS, nema LP registrovany
MAR_HFR.

MAR_SI
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' ‘ Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
‘ Worksharing

Nejcastejsi dotazy - worksharing

Q: Jak predkladat odpoveédi, pokud byly pripominky pouze k jednomu
LP?

Je mozné predlozit sekvenci pouze pro tento jeden LP, sekvence by vSak méla
byt predlozena do vSech statt zahrnutych do WS.
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’ Worksharing

Nejcasteéjsi dotazy — worksharing

Q: Jak zasilat odpovédi na pripominky k CZ narodnim prekladiim nebo CZ
narodnim textum u IB zmén v ramci WS?

Pripominky k narodnim textim nebo narodnim prekladim pro MRP LP by mély byt zasilany
v ramci hodnoceni RMS/pfipominek CMS.

e Odpovedi na ,oficialni“ pripominky by mély byt standardné zasilany v ramci sekvence
do vsSech statd (pouze jen pro LP, ke kterym pripominky byly — viz pfedchozi Q/A).

 SUKL v3ak stale akcethJe | zaslani opravenych CZ textu (pfeklady k MRP LP nebo NAR
texty k NAR LP) pfimo na SUKL, mimo sekvenci, v rdmci ,,odsouhlasovaciho” mailu.

Je vsak vhodné dat RMS/CMS do kopie mailu, aby védéli, Ze odpovédi byly zaslany.

Neni potreba upravovat sekvenci nebo zasilat ,closing” sekvenci.
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’ Worksharing

Priklad procedury:
DE/H/XXXX/WS/9999 pro:

* LP A registrovany NAR v DE
* LP B registrovany NAR v CZ

V den 20 posila DE hodnoceni — k WS nejsou pripominky (ani k DE NAR
textim), v den 27 zasila CZ pripominky k CZ NAR textum. SUKL akceptuje,
pokud budou opravené texty zaslany mimo dossier, pouze e-mailem (nejlépe
jiz v ramci ,,odsouhlasovaciho” mailu, pokud to lze), pokud mozno s RMS

a CMS v kopii, pokud jsou dalsi staty v procedure, aby i ostatni staty vedeéely
ze odpovédi byly na CZ pripominky zaslany.
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Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
Statistika

Srovnani predlozenych SG a WS
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WS s CZ jako RMS

Klasifikace zmén

Prvni zkusenosti se zménovym nafizenim platnym od 1. 1. 2025
Statistika

Druhy zmén

A B mC
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Dotaznik spokojenosti: E ] E

Mate zkusenosti se SUKL?

Podélte se o né s nami!
SUKL se jako kazdda organizace snazi zlep3ovat a rozvijet poskytované sluzby.

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

e, 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

E

RECEP

T

Uz mate nasi aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pristupu ke
viem Udajum o své elektronické
preskripci, v€etné |ékového zaznamu
a nastaveni souhlast k nému.

Upozornujeme, Ze pri aktivaci
aplikace budete vyzvani k ovéreni
vasi identity prostrednictvim identity
obcana.

Aplikace ke stazeni:

# Download on the GETITON
@& AppStore > Google Play
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