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Seminar REG 14. 5. a 15. 5. 2025

otazky a odpovédi

1. Novinky ze sekce REG

Bude za drZitele moZné mit pfFistup pro vice zaméstnancti do PMS?

SUKL nemad zadnou informaci o tom, ze by mél byt jakymkoliv zplisobem omezen pocet lidi, které si drZitel
muzZe pod sebe prifadit. Problém muzZe nastat ve chvili, kdy se drZitel snazi pridélit pfistup externimu subjektu
(externimu zaméstnanci), ale domnivame se, Ze i to je fesitelné. Pristupy do PMS jsou v gesci EMA.

Ma byt v PMS vice dat, neZ je aktudlné v databazi dle ¢lanku 57?

Ano, mnoZstvi dat v PMS je stanoveno v ISO IDMP a je jich podstatné vice neZzli v dtb. dle ¢lanku 57. Nicméné
ne vsechny polozky jsou povinné. Tato data se budou postupné doplfiovat, v prvni fadé jde o velikosti baleni a
vyrobce kritickych LP. Nasledné pak pfijde na fadu postupné dopliiovani ostatnich dat.

Kontrola udaja by méla byt provedena do konce roku 2025?

Kontrola udaji v PMS by méla probéhnout ze strany drziteld co nejdfive, kvili opravé chyb. Obohaceni udajl
o velikosti baleni a vyrobce u kritickych LP by mélo byt dokonceno do konce roku 2025, u ostatnich LP pak do
konce roku 2026.

Sunset clause — tento institut se bude brzy rusit. Bylo by tedy mozné na Zadosti o vyjimku nahlizet formalné,
bez nutnosti podrobnéjsiho hodnoceni?

Sunset clause za nds obecné neni pfinosny, vyjimky se tedy udéluji vidy, pokud je k tomu alespon néjaky
dlvod.

Implementace Nafizeni SoHO (EU) 2024/1938: Nemocniéni vyjimka, nepouziva se pro LP vyrabéné
autologné, neni to transplantat. Pfinese SoHO pro takovéto produkty jistoty, regulace?

Natizeni SoHO témto produktiim jistou regulaci pfinese. Pod SoHO spada cokoliv, co pochazi z lidského
organismu, nicméné neprekryva se s regulaci LP. Pokud bude produkt SoHO déle zpracovavan, mize spadnout
pod regulaci LP.

2. Vybrané aktuality ze CMDh

PLM eAF pro zmény: Vystupuji jako zplnomocnéna osoba komunikujici za Zadatele se SUKL, bude vyZzadovén
i maj elektronicky podpis v PLM eAF?

Pro podani zddosti o zmény v registraci (at jiz PLM eAF nebo ,legacy” PDF eAF) prostfednictvim CESP jsou pro
identifikaci dostatecné prihlasovaci Udaje CESP a podpis v privodnim dopise (cover letter). Sekundarni podpis
tedy SUKL nevyZaduje. Vice informaci Ize nalézt v dokumentu CMDh ,Requirements on submissions for
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Variations and Renewals within MRP and National Procedures“ CMDh 006 2008 Rev 27 2024 07 clean -
eSubmission for Variations and Renewals.pdf.

3. Aktuality v agendé informaci o pripravku

Bude nutné provést novy user testing u jiz podanych Zadosti o registraci, pokud béhem hodnoceni Zadosti
vstoupi v platnost nova QRD sablona?

Novy user testing nebude pro jiz pfedlozené Zadosti o registraci vyZzadovan, nebot samotna QRD Sablona
projde user testingem, ktery zajisti EMA.

Existuje pro ePl projekt néjaky pilotni program? Zapojily se néjaké staty primo do vlastni tvorby v ramci ePI
projektu?

Quarterly system demo events jsou pravidelné online akce, kde EMA pfestavuje nové nebo aktualizované IT
systémy (nejen ePl projekt) a to formou demonstrace jejich funkci. Zaznam z téchto akci je dostupny i na
webovych strankach k ePl projektu https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-

authorisation/product-information-requirements/electronic-product-information-epi.

Nékteré staty na ePl projekt poskytly své odborné kapacity, aviak ve je pod zastitou EMA. | SUKL se v
omezené mire zucastnil testovani v ramci tohoto projektu predevsim v rdmci zkusebniho ovérovani
funkcionalit systému. Vice se ale SUKL v této chvili na projektu ePI nepodili.

Bude pro implementaci nové verze QRD Sablony stanoveno prechodné obdobi?

V tuto chvili probiha verejné ptipominkovani a ndsledné bude probihat vypofadani ze strany EMA. Pfechodné
obdobi pro implementaci verze 11 bude urcité stanoveno, zatim vsak nelze sdélit délku tohoto obdobi. Pokud
by byla zavedena Key information section, bude prfechodné obdobi i pro tento novy bod pribalové informace.

Poznamka: Vefejné pfipominkovani je spusténo pouze pro QRD Sablonu pro centralizované registrované
pripravky, avsak QRD Sablona pro narodné registrované pripravky (MRP/DCP, Cisté narodni) z této Sablony
vychazi a bude upravena v souladu s Sablonou pro CAP, viz také CMDh minutes (April 2025)
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD _h /Agendas and Minutes/Minutes/2025
04 CMDh minutes.pdf

4. Kontrola prekladl centralizované registrovanych pripravkt

Jaka je preferovana forma komunikace pfi revizich textt a jejich finalnim odsouhlaseni a na koho se ma
driitel obracet pfi e-mailové komunikaci se SUKL)?

U centralizované registrovanych ptipravkd prosime o zaslani e-mailu na koordinatorku preklad(i CAP, pfipadné
pfimo na konkrétniho posuzovatele informaci o ptipravku, s koordinatorkou v kopii.
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5. Revize pokynd REG-29 a REG-96

Z{stava v revidovaném pokynu k mock-upim povinnost pfedloZit zménu designu v pfipadé zmény velikosti
a barvy pisma? Z individudlni komunikace chapeme, Ze pokud se neméni citelnost, tak se zména predkladat
nemusi. Slo by tuto informaci do pokynu pfidat?

Situace neni jednoznacna, casto na tyto dotazy odpoviddme v rdmci e-mailovych dotaz(. Pokud jde o drobné
Upravy barvy pisma na ¢dsti mock-upu, vétSinou neni potfeba predkladat zménu v registraci. Pokud by se
barva ménila vSude na mock-upu, tak bychom predloZzeni zmény poZadovali.

Pokud se napfiklad barva pisma méni na primarnim obalu (specificky tfeba infuzni vak), z hlediska mock-upt
bychom zménu v registraci nutné nevyzadovali, ale je potfeba predlozZit farmaceutickou zménu kvali novym
datdim pro permeabilitu inkoustu.

Odpovéd tedy nelze generalizovat, ale je mozné v pokynu nastinit, Ze pokud se neméni design nebo Citelnost a
jedna se o drobnou Upravu, tak neni potfeba zména v registraci.

6. Prvni zkuSenosti se zménovym nafrizenim + revize klasifikacniho pokynu

Je moZné/nutné predkladat zmény formou worksharingu a dodrZovat povinny annual update pro tradi¢ni
rostlinné a homeopatické pripravky?

Zménové natizeni se na tyto Iécivé pripravky nevztahuje, worksharing ani annual update nejsou tedy pro tyto
pripravky povinné, v CR je véak mozné zmény formou worksharingu ¢&i annual updatu pro tyto LP predloZit.

Je moiné podat supergrouping ¢i worksharing pro vice ptipravki vice drzitelG?
Zadatelé patfici do stejné , matefské spoleénosti“ nebo skupiny jsou povaZovani za jeden subjekt.
V rdmci Upravy zménového nafizeni doslo v ¢lanku 20 (Worksharing) k pridani nasledujici informace:

V odivodnénych pripadech a v souladu s pokyny uvedenymi v ¢l. 4 odst. 1 si po dohodé prislusnych orgdni
Clenskych stati a agentury miZe drZitel zvolit postup délby prdce stanoveny v odstavcich 3 aZ 9 u registraci
uvedenych v kapitoldch 11, lla a Ill, jestliZe se mald zména typu IB, velkd zména typu Il nebo skupina zmén, v niZ
alespon jedna zména predstavuje malou zménu typu IB nebo velkou zménu typu I, kterd neobsahuje Zddné
rozsifeni, tykd nékolika registraci nékolika drZitel(i ve vice neZ jednom c¢lenském staté.

U WS je tedy pfimo nafizenim stanoveno, Ze predloZzeni WS procedury pro vice drzitelll mozné je.

Pred 1. 1. 2025 (tedy pred aktualizaci zménového nafizeni) bylo mozné WS pro vice drzitell predlozZit také, a
to na zakladé komunikace EK:

Commission Communication 98/C 229/03:

Applicants belonging to the same mother company or group of companies have to be taken as one entity.
Applicants which, without belonging to the same mother company or group of companies, have concluded
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agreements (e.qg. ‘licensees’) or which exercise concerted practices concerning the placing on the market of the
relevant medicinal product in different Member States, also have to be taken as one.

Pro supergrouping nejsou v rdmci zménového nafrizeni uvadény zadné specifické informace ohledné moznosti
predloZit supergrouping pro vice drzitel, SUKL by viak opét vychazel z komunikace EK (viz vy3e) a takovyto
supergrouping umoznil.

Je moiné predlozit supergrouping pro zmény klasifikace ,,C“, nap¥. implementace PSUSA pro MRP LP i pro
NAR LP?

Pro zmény klasifikace ,C“ je nyni mozné do supergroupingu zaradit pouze MRP pripravky se stejnym RMS.

Po vstupu upraveného klasifikaéniho pokynu v platnost bude mozné predloZeni supergroupingu pro zmény
klasifikace ,,C“ pro jakykoliv mix pfipravkd registrovanych MRP/DCP a ¢isté narodné (tedy mimo
centralizované registrované LP).

V jiném clenském staté odmitli pfijmout narodni zménu typu IA\y (implementace PSUSA), bylo vyZzadovano
predloZeni formou supergroupingu, nebot se zména tykala i jinych LP stejného driitele. Je tedy v téchto
pfipadech supergrouping povinny?

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

Lze predlozit supergrouping pro 1 MRP LP?

Supergrouping pro 1 MRP LP nelze predlozZit. V ¢l. 7a zménového nafizeni je uvedeno: Odchylné od ¢ldnki 7 a
13d muze drZitel predloZit jediné ozndmeni o zméndch vice neZ jedné registrace podle kapitol Il, lla a Il téhoZ

drZitele, pokud se soucasné oznamuji tytéZ zmény nebo nékolik malych zmén typu IA uvedené v ¢ldnku 8, 13a
nebo 14, které spadaji do jednoho z pripadi superseskupovdni zmén v pokynech uvedenych v ¢l. 4 odst. 1.

Jak postupovat v pfipadech, kdy je implementovdna zména IA (tato zména nebyla jesté SUKL predlozena z
divodu povinného annual updatu), zarover je viak nasledné predkladana zména typu IB, nebo typu I,
které zasahuji do stejné c¢asti dossieru?

V téchto pfipadech je tuto informaci vhodné uvést v cover letteru a/nebo ve scope Zadosti, nejlépe s datem,
kdy byla zména IA implementovdna. Zména IA pak bude nasledné pfedloZena standardné v ramci annual
updatu.

Je Annual Update povinny pro zmény IA implementované pied 1.1.2025? Nékteré agentury toto vyzZaduji.

Zmény implementované pred timto datem je mozné predkladat podle plvodni legislativy, povinny Annual
Update se na né tedy nevztahuje.

Je moiné pozadat o udéleni vyjimky z pfedkladani zmén/y IA v ramci Annual Update v pfipadé, kdy je firma
nucena k predloZeni IA zmény v EU co nejdfive (napf. na zakladé pozadavku z Ukrajiny)?
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Vyjimky lze udélit pouze v souladu se seznamem vyjimek zvefejnénym v CMDh BPG (Chapter 6). Dle tohoto
seznamu je jedna z moznosti, kdy Zaddat o udéleni vyjimky, tato: In exceptional cases on request of the
competent authority/ies (e.g. 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). O vyjimku lze tedy Zadat v
tomto pripadé pouze, pokud je poZadavek ze treti zemé spojen s vypadky ¢i nedostatkem LP na trhu. Nékteré
staty EU budou pravdépodobné poZadovat nejen uvedeni diivodu pro udéleni vyjimky, ale i jeho dolozZeni,
mira detailu doloZeni bude zdleZet na jednotlivych statech EU.

Bude zmifiovany pfistup SUKL ke Cut-off- day a vyjimce z Annual Update stejny pro viechny staty EU?

Tento pfistup by mél byt jednotny v ramci celé EU, podrobnéjsi informace by mély byt k dispozici po
zverejnéni upravovaného znéni klasifikaéniho pokynu na strankdach CMDh a EMA.
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