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‘ Proc je reforma potieba?

Proc je reforma potreba?

Nejvétsi zména obecného farmaceutického ramce EU za vice nez 20 let

Proména prostredi Nenaplnéné potreby Odolnost systému AMR

e globalizace vyvoje a vyroby e pretrvavajici neuspokojené e vypadky a zranitelnost e narlst tlaku

e rychly védecky a |éCebné potieby dodavatelskych retézcl zplsobeného

technologicky pokrok e rozdily mezi ¢lenskymi e krizova pripravenost antimikrobidlni

® nové typy terapii a staty v dostupnosti [éCiv e environmentalni rezistenci (AMR)

personalizovana medicina e tlak na cenovou dopady e selhani trhu ve vyvoji
dostupnost antibiotik

* potreba novych
cilenych pobidek
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Nova legislativni struktura

Stavajici a novy legislativni ramec

Soucasny ramec
Smérnice 2001/83/ES

Nafizeni (ES) ¢. 726/2004 — centralizované LP
Nafizeni (ES) ¢. 141/2000 — orphany

Nafizeni (ES) ¢. 1901/2006 — pediatrické LP
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Uvod do NPL
Nova legislativni struktura

oo
Novy farmaceuticky balicek

Nova smérnice:
nahradi plvodni smérnici
+ obsahuje relevantni ¢asti z pediatrického narizeni

Nové narizeni:

nahradi plvodni natizeni pro centralizované LP

+ integruje relevantni ¢asti z pediatrického a orphan
narizeni

+ drobné méni nafizeni o ATMP a klinickych
hodnocenich
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Cile reformy

Uvod do NPL
Cile reformy

vytvorit prostfedi se zamerenim na nasledujici oblasti

Dostupnost
spravedlivéjsi a v€asnéjsi pristup
pacientl k 1écbé

[
Dodavky

prevence a fizeni nedostatku léCiv
monitoring dodavatelského retézce,
krizové fizeni, koordinace mezi MS

I
Inovace

podpora vyvoje v oblastech
nenaplnénych potreb, vzacnych
onemocnéni a AMR

]
Modernizace

digitalizace a adaptace na védecky
pokrok
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|
Konkurenceschopnost
jasnéjsi a méné zatézujici regulacni
prostredi
rychlejsi registrace novych LP

T
Udrzitelnost

posileni hodnoceni rizik pro zivotni
prostredi
udrzitelny zZivotni cyklus pFipravku
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‘ Kde legislativni proces stoji

Kde legislativni proces stoji
Rada EU prijala svou pozici dne 28. zari 2026

26. 4. 2023 10. 4. 2024 11.12. 2025 28. 9. 2026 Dalsi krok
Navrh Komise Pozice EP Politicka dohoda Prijeti Radou Prijeti EP
Po prijeti Evropskym parlamentem Prechodné obdobi
vyhlageni v Ufednim véstniku EU pro vétsinu ustanoveni 24 mésic(
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Ochrana dat (DP)/ochrana trhu (MP): novy model

Osm let ochrany dat z(stavda, ochrana trhu se méni na modulovany systém pobidek

+ 1 rok + 1 rok
ochrany trhu nova indikace

8 let ochrany dat

Moznost prodlouzeni MP (az +2 roky):

+ 1 rok + 1 rok

LP feSi neuspokojenou |é¢ebnou potrebu, nebo se jedna o Schvaleni nové terapeuticka indikace s vyznamnym
novou LL a zaroven spini dvé z podminek tykajicich se klinickym prinosem oproti stavajici |écbé (schvalena
podpory vyvoje v EU (provedeni komparativni klinické studie, béhem prvnich 8 let).

nebo multicentrické studie v EU, nebo prvni podani v EU).

Maximalni délka ochrany muze dosdhnout 11 let (8 let DP + aZ 3 roky MP).
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Uvod do NPL
Hlavni zmény

Ochrana trhu (MP): LP pro vzacna onemocnéni (orphany)

9 let ochrany trhu pro orphany

+ 1 rok v pfipadé nové orphan indikace (muze byt udéleno 2x)

11 let pro prilomové orphany (breakthrough orphan medicinal products)

e dosud nebyl v EU registrovan zadny LP k Iécbé relevantniho vzacného onemocnéni;
e pouzivani daného LP vede ke klinicky vyznamnému sniZeni miry nemocnosti nebo iumrtnosti v dlisledku daného onemocnéni.

+ 1 rok v pfipadé nové orphan indikace (muze byt udéleno 2x)

4 roky pro orphany registrované jako WEU
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Vazba regulatorni ochrany na dostupnost LP na trhu

Regulacni pobidky se vice propojuji s realnou dostupnosti

Pozadavek ¢lenského statu Spoluprace drzitele Mozny dusledek

Clensky stat mGZe vyzvat driitele, Ocekava se spoluprace a vyhoveéni V pfipadé nevyhoveéni:

aby uved| LP na trh a zajistil jeho do 3 let od Zadosti. e ochrana trhu zanika

nepretrzité dodavky v mnozstvi e zadost o generika a biosimilarni LP
odpovidajicim potfebam pacientd. Ize predlozit po 6 letech ochrany dat

(ale registraci udélit az po 8 letech)
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Bolar vyjimka: sirsi a harmonizovany rozsah

Cil: pripravit generické a biosimilarni LP pro vstup na trh bezprostredné po skonceni ochrany

umoznéni vyrobclim generickych LP provadét nasledujici ¢innosti jesté pred vyprsenim platnosti patentu, aniz by
tim doslo k poruseni patentu:

Registrace HTA Cena a uhrada Verejné zakazky
studie, klinické hodnoceni, ¢innosti pro hodnoceni ziskani schvaleni ceny a podani nabidky bez
podani zadosti o zdravotnickych technologii Uhrady prodeje béhem ochrany
registraci, ziskani

registrace
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Regulatory sandbox

Kontrolované prostredi pro vyvoj a testovani vysoce inovativnich |éCiv

Co sandbox je Pro koho

Nastroj, ktery ma umoznit vyvoj a e vysoce inovativni LP

testovani vysoce inovativnich LP za e personalizované terapie

dohledu regulatort i v pripadech, kdy ® nové technologie

stavajici pravni pozadavky nelze na e pripravky, které nelze vhodné

dany produkt plné nebo vhodné vyvinout nebo registrovat dle béznych
aplikovat. pravidel

Nejde o ploSnou vyjimku z regulace a
nesmi byt ohrozena kvalita,
bezpecnost ani ucinnost.
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Jak ma fungovat

EMA prostrednictvim ITF identifikuje
vhodné kandidaty.

Pripravi sandbox plan, ktery stanovi
dlvody, odchylky, dobu trvani a

opatreni k Fizeni rizik.

Dulezity je kontakt v rané fazi vyvoje.
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Antimikrobialni rezistence (AMR)

Jedna z priorit reformy, cilem je podpofit vyvoj novych antibiotik, ktery je dnes ekonomicky malo atraktivni

e
Specidlni pobidky - TEV

= transferable exclusivity vouchers
Prevoditelny poukaz na exkluzivitu pro prioritni antibiotika.
Prinasi dalsi rok ochrany dat (DP) pro vybrany pfipravek.

Nelze jej pouzit na pripravek s roénim hrubym obratem nad 490 mil. EUR v
kterémkoli z predchozich Ctyr let.
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Zmeny v EMA a védeckych vyborech

Zachovani CHMP a PRAC, zjednoduseni struktury a SirsSi zapojeni stakeholdert

soucasné nastaveni

& R L

other groups

27 Member States

Co-opted

members x N
—8

Patients —/
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Zmeny v EMA a védeckych vyborech

Zachovani CHMP a PRAC, zjednoduseni struktury a SirsSi zapojeni stakeholdert

noveé nastaveni

e reorganizace nékterych struktur EMA

e zjednodusSeni nékterych procedur

o efektivnéjsi vyuzivanim expertd

e Vvétsi zapojeni pacientll a zdravotnickych

pracovnikd

27 Member
States

Co-opted
members

HCPs
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Jak probiha implementace na EU urovni?

Systém rizeni NPL v ramci evropské regulacni sité ma za cil zajistit koordinovanou implementaci v EU

7.12. 2026 konference: New EU
Pharmaceutical Legislation in Action
New EU Pharmaceutical Legislation in
Action - Public Health

NPL governance

Strategic Direction NPI_' 4 NCA MBs
& Decisions Oversight 4 EMA members

Delivery Streams Group 1 EC

Sponsorship .
. EMA member ;

Coordination & EMA
. G b Change Management Programme
. Civil society MB menber Management
i— 6 Delivery Streams

1 1
D q

CP &
Committees

Ad Hoc

Shortages Regulatory & CHI\éI;;:PDﬁACI

Legal Chairs
participation

Development
Support

Quality &

EREE B Manufacture

Implemenation Existing EU Network Groups (+ ad hoc additional groups for NPL if/where gaps)
Execution Existing IT/IT governance for IT deliverables

Stakeholder Existing EMA stakeholder platforms for industry, HCPs and patients
Engagement (connect with NCA and EC participation)
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Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s ndmi!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.
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https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pristupu ke
vsem udajim o své elektronické
preskripci, véetné lékového zaznamu a
nastaveni souhlast k nému.

Upozoriujeme, Ze pfi aktivaci aplikace
F\' i budete vyzvani k ovéreni vasi identity
. I S U KL prostfednictvim identity obc¢ana.
DEKUJEME ZA POZORNOST STAHNETE ZDE

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

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz
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