e, SUKL

Revize klasifikachiho pokynu ke zmenam

Ing. Pavla Trejbalova
Manazerka pro evropské procesné-regulacni zalezitosti



Revize klasifikacniho pokynu ke zménam
Obsah

e, SUKL
Obsah
%, Klasifikacni pokyn — obecné
=, Ocekavané upravy klasifikacniho pokynu
%, ,Prechodné” obdobi a datum implementace
%, Daldi o¢ekavané kroky ze strany EU a SUKL

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05/2025



Klasifikacni pokyn - obecne

e, SUKL



Y 4
' ‘ Revize klasifikacniho pokynu ke zménam
’ Klasifika¢ni pokyn - obecné

Klasifikacni pokyn - Obecné

= Clanek 4 Zménového Nafizeni (1234/2008, dale jen ZN):

Po konzultaci s clenskymi staty a agenturou vypracuje Komise podrobné pokyny pro rizné kategorie zmén,
pro provaddeni postupi stanovenych v kapitolach Il Ila, Il a IV tohoto narizeni, jakoz i pro dokumentaci,
kterd se ma na zdkladé téchto postupu predkldadat.

Pokyny uvedené v odstavci 1 se pravidelné aktualizuji.

Agentura ve spoluprdci s prislusnymi orgdny clenskych stati kazdorocné predklada Komisi Z/Jréyu obsahujici
doporuceni pro zmeny, jejichz klasifikace neni urcena, podle clanku 5, ktera vedou k nove klasifikaci zmen,
a informace o potrebnych aktualizacich pokynu uvedenych v odstavci 1.

szisle bez zbytecného prodleni tuto zprdvu posoudi a zacleni do pokyni novou klasifikaci zmén a potrebné
aktualizace.

Komise miZe zverejnit elektronickou verzi pokynii na svych internetovych strankdch. Tato elektronickd verze
mduze zahrnovat novou klasifikaci zmén a nezbytné aktualizace pokynt pred pravidelnou aktualizaci podle
odstavce 2.

~ Pokyny pro rizné kategorie zmén, pro provadéni postupd stanovenych v kapitolach I, lla, Ill a IV nafizeni Komise
(ES) €. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén registraci humannich a veterinarnich léCivych
pripravku, jakoz i pro dokumentaci, ktera se ma na zakladé téchto postupu predkladat

s EUR-Lex - 52013XC0802(04) - EN - EUR-Lex
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52013XC0802(04)

SUKL
Klasifikaéni pokyn - Obecné

Klasifikacni pokyn obsahuje:
e procesni ¢asti (,body”)
* Annex (klasifikace)

1. uvod

2. procesni pokyny pro
nakladani se zménami

3. procesni pokyny pro
délbu prace

4. priloha

% Vsechny ¢asti nyni upravovany
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Hlavni cile aktualizace KP
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V V.V V V

Upravy v souladu se zménovym nafizenim

Aktualizace klasifikace zmén na zakladé ziskanych zkusenosti,
védeckého a technického pokroku

Snaha o zlepseni efektivity pfi zajiStovani ochrany verejného
zdravi v EU

V pripadé potreby zjednoduseni klasifikace

Tam, kde je to mozné, uprava systému zmen tak, aby zahrnoval
pokroky v budoucnu (lepsi adaptace, inovace)
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Aktualizace KP

%, Procesni cast:

upravena v souladu se ZN, odstranéni odkazu na VET LP, Uprava definic

nekteré procesni detaily presunuty ze ZN do KP, ktery je nyni mozné pravidelné aktualizovat
procesni detaily zmén presunuty do EMA/CMDh BPG

sjednoceni kapitol

zkraceni dokumentu

=, Vétsina procesnich Uprav plynouci ze ZN jiz v platnosti prostfednictvim EMA/CMDh BPG, k dalsi
uprave bude pravdépodobné dale dochazet:

supergrouping - rozSireni scope
|A zmeény - bez moznosti pripominkovani

Uprava modulu 3 pouze v ramci zmeén kvality (zmény klasifikace ,,B“) i pokud souvisi
se zmeénou indikace, davkovani, ..
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Aktualizace KP

~, Priloha (klasifikace):

 Klasifikace zmén byly aktualizovany na zakladé ziskanych zkusenosti, védeckého a technického
pokroku

» zarazeni klasifikaci urCenych Art. 5

* vymazani klasifikaci, které jiz nejsou pouzivany (DDPS, ...)

* spojeni nekterych klasifikaci pod jednu

* nejvétsi upravy klasifikace spojené s kvalitou/vyrobou LP (klasifikace ,,B“)

* zmeéna Cislovani klasifikace pro usnadnéni implementace (misto A, B, C, D napr. E, Q, C, M)

Ealitorial
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Aktualizace KP — klasifikace

= A. Administrativni zmeény
* zjednoduseni z 8 na 5 klasifikaci (spojenim klasifikaci)

% B.Zmeény kvality - celkovy ,downgrade” typu zmén (Il -> IB, IB -> |A)
e Biologické LP:
» odstranéna podminka ve ZN na predkladani zmén typu Il (,,downgrade” typu zmén)
e Upraveny pozadavky na predkladani dokumentace, podminky pro zmény IA
* Chemické LP
* Sladéni a konzistence mezi klasifikacemi
» Zvysend odpovédnost drzitel( rozhodnuti o registraci

* Rostlinné LP (ne tradicni rostlinné)
* Upraveny klasifikace, pozadavky na predkladani dokumentace, podminky pro zmény IA

e Zdravotnické prostredky
* Nové klasifikace v souladu s MDR
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Aktualizace KP — klasifikace

= C.Zmény tykajici se bezpecfnosti, ucinnosti, farmakovigilance

» odstranény klasifikace C.1.9 a C.1.10 (jiz neni nutné predkladat zmény, ale Upravy v ramci Art. 57
databaze)

* C.I.3 klasifikace rozsifena o PRAC signaly a , joint recommendations of EU authorities”
* samostatna klasifikace na zmény souvisejicimi s user testingem, drive Art. 5

 D. PMF, VAMF
* zjednoduseni z 23 na 16 klasifikaci
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Revize klasifikacniho pokynu ke zménam
,Pfrechodné” obdobi a datum implementace

Dosavadni milniky revize klasifikacniho pokynu

e e

Cerven - srpen/2024

Zari-listopad/2024

24. Prosince 2024

Q2/25 (?)
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Konzultace se zu¢astnénymi stranami (~ 10 tydnu)

Analyza externich pripominek a pfiprava finalni verze, IP setkani
se zUucastnénymi stranami a EK, diskuze na QWP/BWP, CMDh, VRWP
a CHMP/CMDh

Konecny navrh za EMA/NCAs zaslan Evropské komisi

Prijeti a zverejnéni revidovaného KP Evropskou komisi
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,Prechodné” obdobi a datum implementace

%, Zverejnéni findIni verze od EK stale o¢ekavano snad v Q2/2025

= Planuje se, Ze od zverejnéni zacne KP platit rdmcové min. za 6 mésicu (prechodné obdobi = transitional
period)

* V ramci tohoto obdobi bude potfeba upravit mimo jiné IT systémy v souladu s novou klasifikaci

CUT-OFF-DAY!!}

~ Bude stanoven tzv. cut-off-day (datum implementace), od kdy zacne KP platit
* VSechny zmény predloZzené pred timto datem musi byt predlozeny podle soucasného KP (klasifikace)
* VSechny zmény predlozené po tomto datu musi byt predlozeny dle nové verze KP (klasifikace)

* Pokud bude zména predlozena pred timto datem, ale bude potreba tuto zménu upravovat (nova
zadost), bude muset byt preklasifikovana dle nové verze KP

e Cut-off-day by nemél nastat mezi 15.12.2025 - 15.1.2026
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Cut-off-day a zmény IB a Il (v€etné groupingu se zménami lA)

% U zmeén typu IB a/nebo typu Il by mélo byt jako referencni bod pro pouziti
soucasnych/novych pokynu pro zmeény brano datum predlozeni zadosti o zménu.

« Zmény typu IB a/nebo typu Il predlozené pred ,Cut-off-Day” se budou Fidit aktualnimi pokyny pro zmény
az do dokonceni postupu (i kdyz budou dokonceny po skonceni prechodného obdobi). Drzitelé rozhodnuti
o registraci by méli pro tato podani pouzit aktualni verzi eAF.

« Zmény typu IB a typu Il predlozené po ,Cut-off-Day” se budou ridit aktualizovanymi pokyny pro zmeény.
Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli pro tato podani pouzivat aktualizovanou verzi eAF.
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Cut-off-day a IA zmeény

= U zmén typu IA by mélo byt jako referencni bod pro pouziti soucasnych/novych pokynu
pro zmeny brano datum implementace zmény v systému kvality drzitele rozhodnuti
o registraci (ne datum predlozeni jako u zmen typu IB/II).

= Aby se usnadnil prechod na novou klasifikaci u zmén typu IA a minimalizovalo
se prekryvani obou systému, méla by se pouzit tato pravidla:

« VSechny zmény typu IA implementované pred ,Cut-off-Day” by mély byt predlozeny pred timto dnem
s pouzitim aktualni verze eAF.

» Pokud nevychazi annual update pred ,Cut-off-Day” drzitel rozhodnuti o registraci by mél uvedené
implementované zmény predlozit mimo annual update nebo v ramci ,early annual update”.

* Prvni zmeéna typu IA implementovana po ,Cut-off-Day” zahaji novy cyklus pro AU, pokud se na tuto zménu
nevztahuje jedna z vyjimek uvedenych v EMA/CMDh BPG.
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Dalsi oéekavané kroky ze strany EU a SUKL

Dalsi oéekavané kroky ze strany EU a SUKL

~ EU:

Aktualizace EMA/CMDh guidance
Aktualizace PLM portalu

Aktualizace SPOR

Aktualizace eAF

Webinar pro firmy organizovany EMA/CMDh

% SUKL:
* Planovan samostatny seminar vénovany pouze revizi KP
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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
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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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