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Zapis ze setkani SUKL — CAFF ze dne 4. 9. 2025

Pritomni
SUKL
Tomads Boran Feditel SUKL
FrantiSek Pavlik feditel sekce REG
Jitka Vokrouhlicka feditelka OKR
Blanka Hirschlerova feditelka OPF
Eva Jirsova feditelka OFV
Tomas Radimérsky feditel OPPK
Tereza Havelkova feditelka OAP
Vavrinova Eliska pravnicka REG
Petra Havlinova zastupkyné vedouciho DAN
Lucie Mrazkova asistentka REG
CAFF
Filip Vrubel vykonny reditel CAFF
Jana Benova projektova manazerka CAFF
Kamila Rezacova zastupkyné za Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Jana Trojanova zastupkyné za Sandoz s.r.o.

Privitani ucastnikd jiz tradi¢niho setkani panem reditelem Boraném.

Na zacatku otevieno téma nad ramec zaslanych témat k jednani, a to problematika zaménitelnosti LP obsahujici
LL dabigatran. SUKL obdrzel stanovisko ohledné nepreferovani generické substituce dabigatranu. Toto
stanovisko je z naseho pohledu velmi komplikujici pro zajisténi dostupnosti Ié¢by v rdmci ATC skupiny a vécné
se s nim plné neztotoZiujeme.

SUKL nevidi problém vzaménitelnosti LP s LL dabigatran. Nedomnivdme se, 7e LL dabigatran ma Uzké
terapeutické spektrum. V tomto duchu bychom radi na webovych strankach SUKL zvefejnili nase stanovisko
k zaménitelnosti LP s LL dabigatran.

CAFF tento zdmér vitd a podporuje. Upozorfiuje na to, 7e ne/zaménitelnost LP s LL dabigatran bude
pravdépodobné provazana s problematikou cen a uhrad.

Po této Uvodni &asti program pokracuje diskusi k témattim, které SUKL od CAFF obdrzel pfredem:

1. Navrh CAFF na tpravu vyhlasky €. 228/2008 Sb. a zakona o lécivech

Dovolili jsme si Vam v pfiloze (viz Pfiloha ¢. 1) zaslat ndvrh na Upravy pravnich predpisi v pfipadé jejich
budoucich aktualizaci — registracni vyhlasky a zakona o léCivech. Prosime o Vas nazor na jednotlivé Upravy.

Na za¢atku tohoto tématu bylo vyjasnéno, 7e se ze strany CAFF nejednd o lobbovani ve smyslu zikona
¢. 168/2025 Sb. o regulaci lobbovani, ale pouze o sdéleni informaci z praxe ze strany CAFF a zjisténi nazoru SUKL
na relevantnost a oddvodnitelnost podnétu tykajici se moznych Uprav jednotlivych bodd vyhlasky ¢. 228/2008
Sb. (Registracni vyhlaska) a ZoL.
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Registracni vyhlaska

Ad §3, §3a a §3b (+ §38 v Zol)
KomentaF CAFF:

NavrZenou Upravou nam jde zejm. o zpfehlednéni/zefektivnéni pravidel pro schvalovani zadosti o cizojazy¢né
Sarze (CS), a tim podpofeni dostupnosti LP. Jif je patrn&jsi vy$&i flexibilita a rychlost ve vyfizovani zadosti o CS,
nicméné radi bychom v Registracni vyhlasce méli transparentnéji definovany podminky, za kterych dojde ke
schvéleni 7adosti o CS. Optimalni by bylo v této oblasti vice inklinovat k notifika¢nimu rezimu u CS (nikoli
schvalovacimu, jako je to vsoucasné dobé), a to zejm. z dlvodu moiZnosti efektivnéjsiho a rychlejsiho
obchodniho rozhodovani pfi realokaci LP.

Komentar SUKL:

Navrh CAFF ,pfijmout opatfeni“ SUKL vnima pozitivné a do budoucna jej nevylu€uje. V této souvislosti
zvazujeme v blizké budoucnosti pilotni projekt ePIL pro cizojazyéné Sarze LP uréenych k nemocni¢nimu pouZziti.
Né&kterym navrhdm jsme v ramci SUKL naklonéni.

Ad OTC CS — uvadime, Ze jsme od 1. 1. 2024 neobdrZeli zddnou takovou 7adost, a proto v soucasnosti nevidime
divod ke zméné legislativy. SUKL povazuje aktudlni pravni Gpravu v téchto pfipadech za dostate¢nou.

Ad Rx pacientské vs. Rx nemocnic¢ni — zde chapeme urcitou potfebu zmény a Ize uvazovat o zméné postup(l pro
schvalovani takovychto CS, nicméné za presné stanovenych a definovanych podminek. Nastinéné feseni od
CAFF nam pfijde tézkopadné, obtizné kontrolovatelné a vymahatelné Uvitali bychom zjednodu$eni navrhu.

Navrh za odd. DAN (k diskuzi), jak by mohlo byt feSeno DAN povaZuje za vhodné ponechat podminku
dostupnosti, tak jak ji zndme. Tuto podminku doplnit moZnosti, napf. Ze v pfipadé vypadku LP daného MAH, by
tento MAH mohl do uréitého procenta ro¢niho objemu pokryt tuto svoji potfebu pomoci zadosti o CS. Vyse
procenta by byla predmétem dohody. Toto pravidlo by mélo byt jednotné pro vsechny MAH (tj. platilo by
shodné pro minoritniho/majoritniho MAH).

Umime si predstavit zjednodueny dovoz CS u vypadkovych LP (u Rx nemocni¢nich LP mlzeme byt vice
benevolentni nez u Rx pacientskych predevsim s ohledem na pozadavek prelepky/PIL a jejich umisténi na obal).

Zavér: CAFF na zakladé dnedni diskuze posle SUKL dal$i navrh feseni v této oblasti, ktery by mohl byt
srozumitelné&jsi/jednodussi. Jakmile dojde k n&jakému konsensu, CAFF by poté inicioval schiizku na MzD.

Ad Vzorek
Komentar SUKL:

Vtomto bodé jsme v naprosté shodé. S Upravou § tykajici se predkladani vzorkl pocitdme pfi nejblizsi
pfileZitosti (jiz nyni neni vzorek standardné od SUKL vyzadovan).

Ad SUKL kédy
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Komentar SUKL:

V tomto bodé jsme v naprosté shodé, s Upravou § tykajici se zmény SUKL kédu pfi prevodu registrace pocitame
pfi nejblizsi prilezitosti a jiz jsme ji navrhovali na MZD (k realizaci zde ale zatim nedoslo).

Ad Maly vnitini obal
Komentar CAFF:

V rdmci procedury nestihdme komunikovat s centralou, Ze stitky jsou malé a pozadovany text se ndm na néj
nevejde. Na zakladé posledni schiizky Asociaci se SUKL jsme se inspirovali ndvrhem znénf legislativou v DE.

| kdyz bude Stitek vétsi nez 10 ml, tak abychom méli moZnost tam nedat veskery text. NaS navrh umoZznuje
SUKLu Fict, 7e kdy? to bude nad 10 ml, tak by mohlo byt na $titku uvedeno méné udajd (jako pro obaly do 10 ml).

Komentar SUKL:

Registracni vyhlaska je v souladu se Smérnici, ktera také uvadi, Ze se jedna o malé vnitini obaly. Neuvadi viak
konkrétni velikost obalu. Ta je ddna pfimo v QRD Sabloné. V navrhu revize QRD Sablony (pozn.: vefejné
pfipominkovani bylo do konce srpna 2025) je zvySena tato velikost na 20 ml.

JiZz nyni se da pozadat (a takové Zadosti vyfizujeme bézné), aby se Sablona pro maly vnitfni obal pouZila pro
obaly vét$i nez 10 ml (zejm. tam, kde je CZ RMS nebo se jednd o NAR). V pfipadé odivodnéni SUKL obvykle
7adosti vyhovi. SUKL také doporuduje vyuzivat koncept Multilingual packages a odkazuje na prezentaci Ing.
Bekové ze seminare sekce REG k Multilingual packages z roku 2024 (Vicejazycénd baleni (MLP) - update ,Best
practice guide” (BPG)).

Zavér: V tomto pripadé tedy nevidime dlivod v Upravé legislativy tykajici se malého vnitfniho obalu (pokud
upravime tento bod v Registracni vyhlasce, odliSime se jen vice od Smérnice). Tuto situaci (pouZziti malé Sablony
do 10 ml) dostatecné pokryva §38 ZoL.

Zol
Ad Vzorek
Komentar SUKL:

Vtomto bodé jsme v naprosté shodé. S Upravou § tykajici se predkladani vzorkd pocitdme pti nejblizsi
prileZitosti (jiz nyni neni vzorek standardné od SUKL vyZadovéan). Zména, ktera byla do ZoL navrhovana jiz
nékolikrat.

Ad CizojazyCna Sarze - § 38
Viz diskuse k Registracni vyhlasce vyse.

Ad Rx/OTC
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Komentar SUKL:

Zpusob vydeje stale vnimame jako narodni zaleZitost. V rdmci navrhu nové farmaceutické legislativy zatim
nevypada, Ze by dochdazelo k harmonizaci poZadavk(, spiSe dava jesté vétsi prostor pro narodni pozadavky
jednotlivych ¢lenskych stata.

Komentar CAFF:

Jedna se o dlouhodobé feSenou problematiku, jedna se zejm. o businessové pojeti problému, aby CZ byla
konkurenceneschopna. Pro zahrani¢ni koncerny se jedna o neprehlednou situaci (ve skutecnosti misto
jednotného evropského trhu mame 27 rlznych regulaci pro jednu molekulu). Navic se jednoznacéné v realité
prokazuje, Ze preshraniéni zasilkové vydeje OTC existuji. Za CAFF rozumime medicinskému pohledu, ale
nechapeme odlisny pfistup k pacientovi v riznych zemich (pro¢ u nas Rx, jinde OTC; o co lepsi/horsi je ¢esky
pacient).

Komentar SUKL:

Nejde o rozdily v pacientech, ale ve zdravotnickych systémech. Mnohdy zdravotnicky systém v jiné zemi umozni
véci, které u nas nejsou mozné, napfr. z legislativnich divod( nebo z dlivodu jiného nastaveni zdravotni péce v
CR.

V ramci nedavno diskutovaného sildenafilu jsme vyzvali MAHa k sesbirani dat z téch zemi EU, kde byl OTC
zplisob vydeje schvélen. Snazime se nebyt rigidni, jisty posun v praxi SUKL je. Do budoucna planujeme i nadéle
postupné uvolriovat LP na OTC. O nové schvalenych lécivych latek na OTC vydej SUKL informuje na svém webu
(viz téZ nize), drzitelé jsou rovnéz informovani na seminarich REG.

Pozn.: CAFF rad zajisti data, kterd jsou pro SUKL obtizné sehnatelna. CAFF upozoriuje, 7e se jednd o mnohem
Sirsi problém, nez je LL sildenafil. Ve skutecnosti problém switche Rx na OTC fesi vétsSina MAH v kontextu jinych
LL. CAFF by ocenil doporugeni pro MAH, jak proaktivné za¢it $irsi diskusi s Ustavem na toto téma.

Pokud SUKL neobdr#i 7adost o registraci / konzultaci ke konkrétnimu LP &i LL, tak obvykle switch z Rx na OTC
nehodnotime. Pokud ma CAFF néjaké piiklady, podnéty jisté je Ize pro nasi interni informaci SUKL zaslat.

Komentar CAFF:
PFipravi pFiklady a za3le na SUKL.
Komentar SUKL:

Pokud se MAH obava, Ze by u nas switch zRx na OTC spiSe neprosel, ale pfitom ma silné odborné
argumenty/data (ne ty, Ze je OTC schvéleno v jiném staté), je napf. mozné si vyzadat poddrné stanovisko
odborné spolecnosti (OS) apod.

V budoucnu lze zvazit separatni setkani Cisté vénované této problematice.

Ad Distribuce zvlastnich typa pfipravki

Komentar SUKL:
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Téma definice infuznich roztokd (pfipadné i rozpoustédel/infuznich emulzi) se diskutuje opakované, a to i ve
vztahu k ochrannym prvkiim a rlznému zatazeni do indikacnich a ATC skupin a k tomu jesté pfistupuje
problematika aplikace aktualniho Cenového predpisu MZD.

Stavajici ustanoveni § 77 odst. 1 pism. c) bod 3 a terminologické vymezeni druh( distribuovanych lécivych
pfipravkl nepovaZujeme za souladné se zarazenim konkrétnich registrovanych lécivych pripravk( do
indikacénich skupin dle databaze 1éCivych pFipravkl ani prislusnych ATC skupin. Situaci dale komplikuje i spoleéna
registrace rlznych velikosti baleni téhoZ pripravku.

Zakladnimi podminkami pro infuzni pfipravek jsou:

e Lécivy pripravek musi byt zafazen na white listu nafizeni EK 2016/161, tj. nesmi byt opatfen ochrannymi
prvky - SUKL na svych webovych strankdch zvefejiiuje konkrétni seznam pFipravki zafazenych do této
skupiny

e Lécivy pripravek musi patfit do indikacni skupiny 76 INFUNDABILIA a vybranych ATC skupin — BO5BA...a
BOS5SBB...

e Lékova forma infuzni roztok musi byt uvedena v SmPC ptipravku

Tyto podminky musi byt spinény kumulativné a jsou ve vétsiné pripadl aplikovatelné i na infuzni emulze.

| pres vySe uvedené to neplati bez vyjimky. Napfiklad fyziologicky roztok je uveden v IS 76, ale kromé ATC VO7AB
(jako rozpoustédlo — injekéni roztok do 50ml) i v ATC BO5BBO1 (jako infuzni roztok nad 50ml).

Naproti tomu AQUA PRO INIECTIONE (API) nalezneme jak v IS 76 Infundabilia, tak i v IS 87 Varia, v obou
pfipadech se stejnou ATC skupinou VO7AB. AQUA PRO INIECTIONE v$ak neni infuzni roztok (SmPC uvadi, Ze API
nesmi byt pouzita jako samostatny infuzni roztok), a je klasifikovana bez ohledu na velikost baleni jako
rozpoustédlo pro parenteralni pouZiti. Pfesto v pfipadé, Ze se jedna o velkoobjemova baleni Aqua pro inj. (nad
100ml), ktera nejsou opatfena OP, akceptujeme predevsim z logistickych divod( moZnost jejich primych
dodavek distributorem do zdravotnickych zafizeni.

SUKL (DOZ) by s roziitenim mozinosti pfimych dodavek do ZZ souhlasil, oviem za podminky, Ze budou tyto
zvlastni typy LP jasné (tj. Iépe nez dosud) definovany.

Ad Informace zvefejiiované SUKL

KomentaF SUKL:

S touto Upravou nemame problém (informace o pravnim zékladu zverejiujeme). SUKL v souc¢asné dobé realné
zverejnuje vice informaci, nez které jsou zde uvedené.

2. Transfery MAH v souvislosti se zmé&nou SUKL kédu

Na zékladé predchozi diskuse ohledné nezadouci zmény SUKL kédd v pFipadé prevodu registrace a podnétl
k vyhlasce ¢. 228/2008 Sb., kdy jednim z nich je i zruseni zmény SUKL kodu v ptipadé MAH transfer(, Vas zadame
o eskalaci podnétu na MZ s cilem otevrit vyhlasku ¢. 228/2008 Sb. k revizi.
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Ad komentaF SUKL u predchoziho bodu: V tomto bodé jsme v naprosté shodé&, s Gpravou § tykajici se zmény
SUKL kédu pFi pfevodu registrace pocitdme pfi nejblizéi pfileZitosti a jiz jsme ji navrhovali na MZD (k realizaci
zde ale zatim nedoslo).

3. Povinnost MAH poskytovat referencni latky v mnoizstvi odpovidajicim poctu
kontrolovanych sarzi a pfipadné potiebé opakované kontroly dle § 33 odst. 3) pism. d)
zakona o lécivech

Radi bychom Vas pozadali o stanovisko k mnoiZstvi referencni latky potfebné pro provedeni analyzy. Jelikoz se
jedna o velice nakladné substance, je potreba s nimi nakladat efektivné a hospodarné.

Odpovéd SUKL:

Mnozstvi referencnich latek, o které je MAH zadan za ucelem provedeni analyz u léCivého pfipravku zahrnutého
v prislusném projektu v rdmci dozoru nad kvalitou léCiv na trhu, je stanoveno na zdkladé registracni
dokumentace daného lécivu pripravku. U kazdé zkousky/metody je uvedeno mnozstvi referencni latky, které je
potrebné k provedeni jedné analyzy. V zdvislosti na poctu zkouSek uvedenych ve specifikacich Iécivého
pfipravku, poctu Sarzi a popf. sile [éCivého pripravku je vypocteno celkové mnozZstvi referencnich latek potfebné
k provedeni viech analyz u daného Iécivého pfipravku.

Postupy zkousek jsou validované pro uvedend mnozstvi referencnich latek a pripravy roztokd a jsou pro nas
zavazné. V ramci ndmi provadénych analyz je presné postupovano podle postupt uvedenych v registracnich
dokumentacich, véetné dodrZzovani uvedenych navazek referencnich latek a priprav roztokl. Pro kaZdou
zkousku jsou stanoveny specifikace, které zahrnuji v ptipadé téchto validovanych metod také nejistotu méreni.
DodrZovani postupu véetné navazek a pfipravy roztokd je nutné z dlivodu provedeni dané zkousky se stejnou
nejistotou méreni s ohledem na stanovené specifikace. Upravy navazek a fedéni roztok(i nejsou pfipustné.

PFi vypoctu celkového mnoizstvi referencnich latek je nutné brat také v Gvahu pfipadnou nestabilitu roztokd
referencnich latek v zavislosti na délce provadénych analyz, dobu pouzitelnosti referencénich latek a potrebu
opakovani nékteré ze zkouSek v pfipadé vysledku mimo specifikaci. K analyzam mohou byt poskytnuty
referencni latky v kvalité Working Standard (vyZadovan certifikat), jak je ¢asto uvedeno v postupu zkousky v
registracnich dokumentacich. Neni vyZadovano poskytnuti EDQM, BP nebo USP standardd.

4. Téma edukaénich materialt — efektivita distribuce EM a efektivita EM

Jako komplikovany bod u edukaénich material( (EM) stale vnimame dokazovani efektivity distribuce a efektivity
samotnych EM.

Efektivita distribuce EM: postovni distribuce je obecné SUKL povaZzovana za vysoce efektivni, protoze se vraci

jen malé procento nedorucenych zasilek. Tento zpUsob je ale velice ndkladny. Naopak emailova distribuce je
levnéjsi, nicméné jeji efektivita je velice nizkd (nizké procento otevienych a prectenych emailll). Zda ale material
Iékari skutecné ¢tou, to MAH zjistit nedokaze ani pro jeden zpUsob distribuce.
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IdedIni by bylo, pokud by SUKL mohl distribuci EM zatitit (emailovy i podtovni mailing s logem SUKLu by mél
jist& vy$&i procento otevFeni i pfeéteni). Jak je zndmo, v soucasné dobé jiz SUKL zastfe$uje publikovani EM na
strankdch odbornych spolecnosti, coz velmi vitame.

Efektivita EM: Je na MAH, aby si sami stanovili, jak posoudit, Ze je material efektivni (zda dostate¢né pokryva
riziko definované v RMP). Lze toto vibec jednoznacné urdit?

PovaZujeme za velmi dobry krok, Ze se u produktové dokumentace v nynéjsi databazi SUKL zobrazuji i dostupné
EM pro dany pfipravek. Pokud je tedy Iékar zvykly si vyhledavat SmPC, je pravdépodobné, Ze si vSimne i EM.

Prosime o Vase vyjadieni k efektivité distribuce EM.
Odpovéd SUKL:

Nejprve bychom chtéli uvést na pravou miru tvrzeni, 7e SUKL zastie$uje publikovani EM na strankach OS - to

vvvvv

V pripadé EM jsme zatim nikdy nezamysleli prevzeti distribuce. S OS spolupracujeme pfri zvefejiovani DHPC,
nikoliv EM.

Obecné EM zverejiiujeme v databazi LP, i v e-preskripci (i kdyZ zatim neni tato cesta vyuzivana lékafti tak, jak
bychom si predstavovali), Dale kvartalné zvefejriujeme nové nebo aktualizované EM v informacnim zpravodaji
— Nezadouci ucinky Iéciv.

Efektivita distribuce EM: V tuto chvili neni mnoho jinych moznosti distribuce EM, nez téch, které jsou uvedeny

v pokynu PHV-7 verze 2 (primarni zplsob distribuce — postou, elektronicky (e-mail) nebo formou odbornych
zastupcl). Jsme si samoziejmé védomi, Ze neni v tuto chvili mozné ovéfit realnou efektivitu distribuce EM,
muizeme vychazet pouze informativné z poctu dorucenek/precteni e-mailu, v pfipadé predani EM pfimo
zdravotniklim odbornym zastupcem firmy je potieba uloZit podpis dotéeného zdravotnika stvrzujici prevzeti
EM. Lepsi zplisob ovéfeni efektivity ndm neni znam. SUKL se takté? domniva, e efektivita distribuce EM e-
mailova vs. postou je srovnatelnd (pokud se nejednd o EM pro pacienty), proto, kdyz budou v distribué¢nim planu
dostatecné popsany divody pro schvaleni e-mailové distribuce EM, nebudeme ji zbytecné branit. Nicméné je
tfeba pfi tomto vzit do Gvahy napft. specifika nékterych lékafskych odbornosti (napf. prakticti 1ékari), u kterych
je preferovana distribuce EM poStou.

Zpétné vazby od MAH o efektivité distribuce EM nepotfebujeme, netieba je tedy predkladat pribézné na SUKL,
ale budou pfedmétem kontroly pfi FV inspekci.

Efektivita samotnych EM: V tomto bodé bychom chtéli odkazat na kapitolu 11 v pokynu PHV-7 verze 2 — na

zakladé hodnoceni efektivity EM mUze MAH dojit ke zjisténi, Ze dle jeho analyzy jsou predavané informace jiz
dostate¢né inkorporovany do soucasné lékaiské praxe na uzemi Ceské republiky a jejich dal3i komunikace
lékaFGm neni potfebna. Na zakladé tohoto zjisténi mize MAH pozadat SUKL o redukci obsahu EM ¢&i zastaveni
distribuce EM na Gzemi CR. Zaddost musi byt 7adatelem piislusnym zplisobem od(ivodnéna vyjadienim klinickych
expertll v daném oboru, ¢i ¢lenli odbornych spolecnosti o tom, Ze informace jiz byla implementovana do
soucasnych lékarskych doporuceni nebo ucebnic. Je treba téZ predlozit dlkazy, Ze |ékafi jsou si téchto
skutecnosti védomi a témito postupy se béiné fidi (napfiklad interni doporucené l|é¢ebné postupy na
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jednotlivych pracovistich, absence hlaseni nezadoucich ucink(, dikazy v hldsenich a ¢lancich), nebo vysledky
poregistracnich studii bezpecnosti zabyvajicich se efektivitou EM.

Do budoucna zvaZujeme zavedeni obecného nastaveni, Ze napf. po 10 letech miZe dojit ke zvazeni efektivity
existence EM.

RSUKL doplfiuje, Ze vyhledové MZD poc¢itd se zprovoznénim jednotného elektronického portalu pro komunikaci
se zdravotnickymi odborniky. Tento portal by do budoucna mohl byt vyuZzit také ve spojitosti s rozesilanim EM.
Jasné obrysy tohoto portélu ale nejsou v soucasné dobé znamy.

rv v

5. Formular Zadosti spojeny s placenim nahrad vydaju za odborné Ukony provadéné na
Zadost a uhradou spravnich poplatku

Vzhledem ke skutecnosti, Ze procesovani registracnich zmén pomoci Worksharingu je od 1. 1. 2025 povinné, a
soucasny interaktivni formular nezahrnuje WS procedury, bylo by mozné aktualizovat interaktivni formular tak,
aby odrézel i kategorie WS procedur?

Rovnéz prosime o zvazeni, zdali by bylo mozné odstranit z formulare uvadéni indika¢nich skupin. V pripadé CP
registraci, je nékdy obtizné, pfiradit spravnou indikac¢ni skupinu Iéku, nebot CP registracni ¢islo indikaéni skupinu
neobsahuje (na rozdil od registracniho ¢isla u narodnich a MRP/DCP registraci).

Prosime o Vase vyjadreni.
Odpovéd SUKL:

Kategorie plateb zrcadli Nahradovou vyhlasku (neni ale rozliSovano, jak je zména poddna — single, SG, WS).
Mame pripraven ¢lanek, ve kterém bychom specifikovali zplisob plateb za WS/SG. Clanek bude dostupny pfimo
v rozcestniku interaktivniho formulafe vtydnu od 8. 9. 2025. Ocenime, pokud od CAFF obdrzime k ¢lanku
zpétnou vazbu, pokud by nebylo cokoli v ném jasné vysvétleno.

Edit.: Cldnek je zvefejnény zde: https://sukl.qov.cz/reg-platby-za-zmeny-registraci/upresneni-k-uhrade-nahrad-

vydaju-za-procedury-worksharinqu-a-supergroupingu/.

Dékujeme CAFF za podnét tykajici se povinného pole tykajici se indikaéni skupiny. Toto pole bude v dohledné
dobé upraveno na nepovinné, jiz dofeSujeme technické zaleZitosti s OIT.

CAFF dodava, e by k aktualizaci Nahradové vyhlasky ocenil separatni setkani se SUKL, napt. zaéatkem roku
2026.

6. Vymezeni vlastnosti IéCivych pFipravkd ur¢enych pro vydej bez Iékafského predpisu

Bylo by mozné pravidelné aktualizovat tabulku odrazejici vlastnosti l1éCivych pfipravk( uréenych pro vydej bez
lékaFského predpisu, tak aby tabulka zahrnovala i 1é¢ivé pripravky, které nové SUKL uvolriuje pro OTC vydej?
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Odpovéd SUKL:

K dnesnimu datu je tabulka aktualni. Upravili jsme postup pro zvefejfiovani informaci v tabulce, tabulka bude
aktualizovana prlibézné — vidy ihned po NPM schvaleni uvolnéni LP na OTC vydej.

7. Rozsireni seznamu vyhrazenych léciv

V navaznosti na posledni diskusi ohledné mozZného rozsifeni seznamu vyhrazenych Iéciv, prosime o informaci,
zdali jiz prob&hla na dané téma schlizka se zastupci MZD a CLnK.

Odpovéd SUKL:
PfileZitost nebyla. Za SUKL jsme rozsifeni seznamu vyhrazenych lé¢iv zatim nenavrhovali.

CAFF prislibil zaslani aktudlnich navrh LL pro uvolnéni v reZimu vyhrazenych |é¢iv.

8. Sunset clause

Vzhledem ke skutecnosti, ze v rdmci aktualizace evropské farmaceutické legislativy, dojde v blizké budoucnosti
ke zruseni sunset clause, bylo by moZzné nastavit jednodussi proces schvalovani zadosti o vyjimku z uplatnéni
sunset clause?

Odpovéd SUKL:

Z pohledu SUKL je v sou¢asné dobé proces schvalovani zadosti co nejvice zjednodusen, potad je ale tieba myslet
na to, abychom vyhovéli dikci zdkona a nelze tedy upustit od posouzeni zakonnych podminek. Obecné Ize fici,
Ze ve vétsiné pripadd, kdy jsou dodrzeny zakladni poZadavky spravniho radu (spravné podani zadosti, zaplaceni
NV, uvedené odlvodnéni v Zadosti apod.), Zadostem o vyjimku z pravidla SC vyhovujeme.

9. Zadosti 0 novou registraci v pfipadé pfipravku s dudlnim statusem

Z dosavadni praxe vyplyva, ze SUKL preferuje poddvani zadosti o novou registraci zvlat pro pfipravky s Rx
statusem vydeje a s OTC vydejem. Tedy stejny LP pouze s rozdilnym reZzimem vydeje ma mit dvé registrace.

Prosime o bliz&i vysvétleni postoje SUKLu k této problematice, a rovnéz prosime o informaci, jak maji byt tvofeny
nazvy téchto pripravkll — bude mozné pouzit stejny brand nebo je tfeba brand odlisit privlastkem? Jaky
privlastek by pripadné byl vtomto pfipadé pfijatelny?

Odpovéd SUKL:

Potfebujeme bliz3i vysvétleni problematiky ze strany CAFF. Pokud maiji pFipravky STEJNE indikace pro Rx a OTC
vydej, neni tfeba podavat zadosti o Rx a OTC registraci zvlast. PfedloZeni 2 procedur vyzadujeme pfi rozdilnych
indikacich pro Rx a OTC vydej. V tomto pristupu se nase praxe nijak nezménila.
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Informace od SUKL pro CAFF:

e Chtéli bychom upozornit na existenci c¢lanku tykajici se Sedéni vinformacich o pfipravku:
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci/sedeni-v-informacich-o-

pripravku/.

e V pfipravé je clanek tykajici se nutnosti harmonizace (formou WS) textd NAR LP pred zavedenim

vicejazycnych obald.

Dotaz CAFF: Pokud méme LP ve vice zemich narodné, ale vicejazyény obal chceme pouze pro SK a CZ,
Ize udélat pred podanim Zadosti o vicejazycny obal WS pouze LP v CZ a SK?

Odpovéd SUKL: Z legislativy vyplyvd, e by pred podanim zadosti o vicejazyény obal mély byt
harmonizovany texty vSech narodnich LP (nejen CZ a SK).

e Seminar sekce REG k novému klasifikaénimu pokynu je predbézné planovan na podzim 2025.

Dotazy/pondéty od CAFF na SUKL:

e Dotaz, zda by v pfipadé WS/SG mohly byt e-maily oznaceny kromé Cislem WS/SG také INN. Znac¢né by to
MAH pomohlo v orientaci.

Odpovéd SUKL: Dékujeme za podnét, ktery probereme interné.
o CAFF by ocenil obdobné setkani s CAU.
Odpoveéd SUKL: Napiste prosim oficialni zadost o setkani s CAU RSUKL.

o CAFF by se rad sedel také s oddélenim DAN v souvislosti s revizi 45/46 (vyhodnoceni po roce fungovani,
zopakovani webinare z ¢ervna 2024, rekapitulace).

Odpoveéd SUKL: Setkdni vitdme. Dovolujeme si v této souvislosti upozornit, , 7e oddéleni DAN organizuje
semindf, ktery se bude konat v listopadu 2025. Bude tentokrdt dvoudenni — 1. den obecnéjsi
(pfedkladani zadosti), 2. den nadstavba — LPOD, prace s daty, inspekce apod. Urcité bude obsahovat i
problematické pripady z praxe a okomentujeme i nejcastéjsi nalezy pfi inspekcich.

Rozloudeni. Pfislib dal$iho setkani SUKL — CAFF koncem jara/ za¢atkem léta 2026.

Zapsala: Lucie Mrazkova PharmDr Digitalné podepsal PharmDr.

Frantisek Pavlik
.y /1, Datum:2025.11.19 08:48:18
Schvalil: PharmDr. Frantisek Pavlik Frant|5ek PaVIlk +01'00"
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Pfiloha €. 1 — ndvrh CAFF k Gpravé Viyhlagky €. 228/2008 Sb. a ZoL

Pouzité zkratky:

BP British Pharmacopoeia

CAU Sekce cen a uhrad

cp Centralizovana procedura

cs Cizojazy¢na Sarze

cz Ceska republika

CAFF Ceska asociace farmaceutickych firem

CKs Ceska kardiologicka spole¢nost

CLnK Ceska lékdrnicka komora

CLS JEP Ceska lékaiska spole¢nost Jana Evangelisty Purkyné
DAN Oddéleni dostupnosti a nahraditelnosti |éCiv

DCP Decentralised Procedure (decentralizovana procedura)
DE Némecko

DHPC Direct Healthcare Professional Communication

DOz Sekce dozoru

EDQM European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare
EM Edukaéni material

INN International Nonproprietary Name

IS Indikaéni skupina

LL Léciva latka

LP LécCivy pfipravek

MAH Drzitel rozhodnuti o registraci LP

MRP Mutual Recognition Procedure (procedura vzajemného uznavani)
MzD Ministerstvo zdravotnictvi CR

NAR Narodni registrace

NPM Nabyti pravni moci

NV Nahrady vydaja

OAP Odbor administrativni a procesni podpor

OFV Odbor farmakovigilance

oIT Odbor informacnich technologii

OKR Odbor koordinace a regulace

OPF Odbor posuzovani farmaceutické dokumentace
OPPK Odbor posuzovani preklinické a klinické dokumentace
(0} Odborna spole¢nost

OTC Volné prodejny LP

REG Sekce registraci

Registraéni vyhlaska | Vyhlaska ¢. 228/2008 Sb.

RMP Plan fizeni rizik

RMS Referencni ¢lensky stat v evrospké procedure

Rx Vydej LP na lékarsky predpis
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RSUKL Reditel SUKL

SC Sunset Clause

SG SuperGrouping

SK Slovensko

SUKL Statni Ustav pro kontrolu |éCiv
usp United States Pharmacopeia

WS Worksharing

ZolL Zakon ¢. 378/2007 Sb., o |écivech
44 Zdravotnické zafizeni
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