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Hlavni zmény v DCP

Il Hlavni zmény v DCP

)

QIO

)

)

Zkraceni doby hodnoceni z 210 na 180 dnu se zachovanim jednoho clock stopu

105 dnu pro referenéni clensky stat (RIVIS) na vypracovani hodnotici zpravy,

75 dnu pro dotéené ¢lenské staty (CMS) na dosazeni souhlasu
CMDh stanovi presny harmonogram v pokynu, s respektovanim cast pro RMS a CMS
Zadatel musi o poddani Zadosti informovat véechny ¢lenské staty (,,OPT IN“).

Moznost ukonceni fizeni ve validaci/v prvni fazi DCP (viz slide ,Vyssi kvalita
registracni dokumentace)

30 dni pro prijeti rozhodnuti, ale k tomu nové povinnost zadatele predlozit kvalitni
preklady informaci o pripravku (Pl) do 7 dnti po EoP (End of Procedure).

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 6. 10. 2026 / 7. 10. 2026



)

Y 4
. @ DOPAD NPL NA MR/DC PROCEDURY
' Hlavni zmény v procedufe vzajemného uznavani (MRP)

Hlavni zmény v procedure vzajemného uznavani (MRP)

Q)

Q

)

Q)

Q

Zadost se predkladd RIS (Elenskému statu, ktery jiz udélil registraci) a dotéenym
clenskym statum (CMS), ve kterych chce zadatel pozadat o registrace

Zadatel rovnéZ musi o podani Zadosti informovat viechny &lenské staty (,,OPT IN“).

RMS zasle hodnotici zpravu (AR) spolu se schvalenymi texty (SmPC, PL, LAB) CMS a
zadateli do 30 dnt od validace zadosti.

Aktualizace AR se provadi pouze v pripade, ze o ni CMS vyslovné pozada. Pokud CMS
pozada o aktualizaci hodnotici zpravy, mUze byt doba trvani procedury prodlouzena az
na 90 dna.

Ptislusné CMS do 60 dnii od obdrzeni hodnotici zpravy, souhrnu Gdajl o pripravku,
oznaceni na obalu a pribalové informace tyto schvali (pokud nepusti referral)

30 dni pro prijeti rozhodnuti v CMS + povinnost Zadatele predlozit kvalitni preklady
informaci o pripravku (Pl) do 7 dnti po EoP.
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' Hlavni zmény v procedufe vzajemného uznavani (MRP)

Hlavni zmény v procedure vzajemného uznavani (MRP)

/ Po dobu jednoho roku od udéleni vnitrostatni registrace prislusny organ referencniho
clenského stdatu pro postup vzajemného uzndvani zamitne zadosti o vzajemné uznavani této
vnitrostatni registrace.

Pokud je vsak prislusny organ referencniho clenského statu pro postup vzajemného uznavani
informovan prislusnym organem jiného clenského statu, ze tento jiny clensky stat ma na

K uvedeném lecivem pripravku zajem, prvni pododstavec se nepouzije.

~

/

%, Prislusny RMS zamitne zadost o MRP podanou do jednoho roku od udéleni narodniho
rozhodnuti o registraci, ledaze by prislusny CMS informoval RMS o svém zajmu o tento
|éCivy pripravek = zadna MRP v prvnim roce po Cisté narodni registraci
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' Pravni zaklady Zadosti

Pravni zaklady zadosti

QENQ QRO ENQ

)

Clanek 7: samostatna 7adost

Clanek 10: generické LP

Clanek 11: hybridni LP ,Zkracené zadosti“
Clanek 12: podobné biologické LP (biosimilar)

Clanek 13: hybridnich biologické LP (biohybrid)

Clanek 14: 7adosti o registraci zaloZzené na bibliografickych udajich (WEU)

Clanek 15: 74dosti o registraci zaloZzené na souhlasu

Fixni kombinace jiz nemaji samostatny pravni zaklad!
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' Vyssi kvalita registracni dokumentace

Vyssi kvalita registracni dokumentace

Ukonceni rizeni ve validacni fazi

o V prabéhu validace (,, potvrzovani platnosti zadosti“) prislusny vnitrostatni orgdn (NCA) ovéruje, zda
zadost spliuje pozadavky ¢lankd 7 a 10 az 15

o Pokud NCA povazuje zadost o registraci za neuplnou nebo majici nedostatky, které mohou branit
jejimu posouzeni, informuje o tom pisemné Zadatele a stanovi |hitu pro predlozeni chybéjicich udajl a
dokumenta.

o Jestlize zadatel o registraci chybéjici Udaje a dokumenty v uvedené |hté nepredlozi, povazuje se zadost
za vzatou zpét Zadatelem

7 s

Moznost predcasného ukonceni rizeni béhem hodnoceni po 90 dnech

o Pokud NCA pri posuzovani zadosti o registraci nepovazuje predlozené udaje za dostatecné kvalitni
nebo zralé pro dokonceni posouzeni zadosti, mlze byt posuzovani zadosti ukonc¢eno do 90 dnti od
validace

o NCA pisemné shrne nedostatky a stanovi pfimérenou lhitu pro odstranéni nedostatkl. Posuzovani
zadosti o registraci se pozastavi, dokud Zadatel o registraci nedostatky neodstrani. Pokud zadatel
o registraci uvedené nedostatky ve lhité stanovené NCA neodstrani, posuzovani se ukon¢i a Zadost
O registraci se povazuje za vzatou zpét zadatelem o registraci.
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Mechanismus ,,OPT IN“ v DCP i MRP

/Zvadatel o registraci pri poddni Zadosti ........informuje vSechny prislusné orgdny vsech clenskych stdta.

Je-li to nezbytné pro uspokojeni potreb pacientt v clenském staté, muze prislusny orgdn tohoto
clenského stdtu poZddat o to, aby se tento clensky stat stal dotcenym c¢lenskym statem ....., a do 30 dnu
ode dne podani zadosti o registraci o svem pozadavku informuje Zadatele o registraci a pr/slusny organ

referen¢niho ¢lenského stdtu. Zadatel bez zbytecneho odkladu poda prislusnému organu tohoto

clenského statu zadost o registraci...., jejimz obdrzenim se tento clensky stat povazuje za dotceny
\ clensky stdt.

"~ Nova obecna povinnost Zadatele informovat pfi podani Zadosti vSechny ostatni (do zadosti

nezahrnuté) Clenské staty o své zadosti

= Pokud je to nezbytné pro zajisSténi potreb pacientl v daném clenském staté, muaze prislusny
vnitrostatni organ (NCA) pozadat o vstup do procedury a do 30 dnll od podani zadosti o tom
informovat Zzadatele a RMS = tzv. ,,30-Day Opt-In Window"

)

Zadatel je povinen bez zbyteéného odkladu predlo?it 7adost/dokumentaci i do NCA vdech
Clenskych statd, které vstupuji do procedury — ty se stanou CIVIS
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' Dodateéné diikazy dostupné pFislusnému organu - Primarni data

Dodatecné dukazy dostupné prislusSnému organu
Primarni data

0)

0)

)

Q)

NCA muze zvazit dalsi dukazy, které ma k dispozici, a rozhodnout na jejich zakladé,
nezavisle na udajich predlozenych zadatelem o registraci

NCA muze na zdkladé téchto informaci prijmout rozhodnuti a informovat o ném
zadatele, véetné odlvodnéni svého postupu.

NCA muze rovnéz pozadovat zmény v Souhrnu udaju o pripravku na zakladé
téchto dukazu

NCA muze ve vhodnych pripadech pozadovat, aby Zadatel poskytl primarni data
(raw data) tykajici se farmaceutickych a neklinickych zkousek a klinickych studii
uvedenych v priloze I.
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' Nové nastaveni CMDh referralu, tedy nesouhlasu CMS s RMS

Nové nastaveni CMDh referralu, tedy nesouhlasu CMS s RMS

* Postoupeni do referralu také v pripade, ze RMS vyda negativni stanovisko, ale
CMS jsou kladné.

* Hlasuji vsichni zastupci v CMDh, nejen RMS a CMS.
* VetsSinové stanovisko CMDh se predava Evropské komisi, nikoli CHMP.
* Evropska komise muize do procesu zapojit CHMP.

= Pokud se CMDh nepodari dosdhnout konsenzu ve |h(té 60 dnu, je Evropské
komisi predano:
o stanovisko vétsiny ¢lenskych statd zastoupenych v CMDh
o podrobny popis oblasti, v nichz nebylo dosazeno shody
o vSechna odlisSna stanoviska jednotlivych ¢lenskych statu.

o CMDh muze doporucit Evropské komisi, aby zalezitost postoupila CHMP k posouzeni (nyni je
procedura automaticky postoupena na CHMP)
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' Nové moznost vznést PSRPH na referencni LP

Nové moznost vznést PSRPH na referencni LP

= V pripadé, ze je u zadosti s odkazem vzneseno PSRPH (potencialni zavazné riziko

pro verejné zdravi) souvisejici s referencnim lécivym pripravkem, clenské staty

pozastavi posuzovani vsech bézicich zadosti o registraci podanych podle ¢lanku
10 az 13, které pouzivaji stejny referencni lécivy pripravek, do konce postupu

tykajiciho se referencniho léc¢ivého pripravku (,referralu pro referencni LP“)

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

11



r
. ‘ DOPAD NPL NA MR/DC PROCEDURY
' Rozsifeny mandat CMDh: SmPC harmonizace

Rozsireny mandat CMDh: SmPC harmonizace

~

Q)

)

Q

Q)

CMDh muze sestavit a zverejnit kazdoro¢ni seznam pripravku, pro které ma byt
vypracovano harmonizované SmPC, NCA mohou kazdorocné predkladat CMDh navrhy

CMDh md nove mandat vést proceduru harmonizace SmPC u uvedenych pripravkl a
rozhodnout o vysledném znéni, v prfipade nedosazeni konsensu je vétsinové stanovisko
predloZzeno Evropské komisi (Evropska komise miize véc postoupit na CHMP z vlastniho
podnétu nebo na doporuceni CMDh)

Legislativa nespecifikuje pravni zaklad LP k harmonizaci, nestanovuje ¢asové lhiuty

CMDh zacne pripravovat detailni pokyny, role drzitelt rozhodnuti o registraci dotenych
narodnich LP musi byt zasadni

Drzitelé rozhodnuti o registraci pak budou muset predlozit zménu spolu s
aktualizovanym SmPC a pribalovou informaci (PL) v ramci stanoveného harmonogramu
na implementaci
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' Novinky v oblasti informaci o ptripravku

Novinky v oblasti informaci o pripravku
=, Obsah SmPC, PIL, vnéjsiho obalu - presunuty do priloh

=~ Obsah malého vnitrniho obalu a blistru — z(istava prfimo ve smérnici (Chapter VI -
Product information)

= Komisi je svérena pravomoc prijimat akty v prenesené pravomoci

a) zmeny v priloze IV (Udaje uvadéné v oznaceni na obalu) s cilem zohlednit védecky
pokrok nebo potreby pacientu;

b) stanoveni omezeného seznamu povinnych udajt uvadénych na vnéjsim obalu,
ktery je urCen pro vice zemi, ktera jsou rovnéz vicejazycna)

 Po konzultaci s ¢lenskymi staty a zucastnénymi stranami Komise vypracuje
a zverejni podrobné pokyny tykajici se:

Zvlastnich upozornéni pro urcité kategorie LP, antimikrobialni informace, informace
pro OTC pripravky, Citelnost, ovéfovani pravosti a uvadeéni pomocnych latek na obalu
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- /v CR jiz uplatﬁujeme,\
B Novinky v oblasti informaci o pfipravku pokudjeLP
registrovan ve vice
B = Piiloha IV -Udaje uvddéné v oznaéeni na obalu sildch/Iékovych
o nazev lé¢ivého pfipravku, ndsledovany pfipadné jeho silou formach, jsou tyto
a pfipadné lékovou formou, musi byt uvedeny na vnéjdim E—) informace vyzadovany
obalu rovnéz Braillovym pismem KV Braillove pismu /
o nazev INN muze byt vynechan, pokud je zahrnut v nazvu pfipravku (INN + MAH) o) /Totoje nyni N\
= Priloha V — Obsah souhrnu udaju o pripravku (SmPC) — aplikovano
o informace o Ucincich na fertilitu ) eide iz 112 jen pro
o informace o likvidaci souvisejici s AMR - redukce v
vyzadovano piipadé MLP
= PFiloha VI — Obsah pfibalova informace S /

o informace, kde je pribalova informace k dispozici ve formatech pristupnych pro osoby se
zdravotnim postizenim

o MAH noveé vCetné e-mailové adresy
o symbol AMR, informace o dotceném |éCivém pripravku a informace o AMR a likvidace téchto latek
o zruSen pozadavek na uvadéni seznamu rlznych ndzvl léCivého pfipravku pouzivanych v EU/EHP
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' PL: Ustanoveni tykajici se AMR

PL: Ustanoveni tykajici se AMR

= V pribalové informaci musi byt zarazena zvlastni ¢ast obsahuijici:

o globalni symbol antimikrobialni rezistence (AMR),
o informace o rezistenci,

W

o informace o vyznamu spravného pouzivani a spravné likvidace Iécivého pripravku.

)

Pokud se Clensky stat rozhodne vyuzivat pouze elektronickou pribalovou
informaci, musi byt tyto informace pacientim zpristupnény také v tisténé podobé
formou informacni karty (,,awareness card®).

= Vradné oduvodnénych pripadech je mozna vyjimka, kdy clensky stat mlze
upustit od povinnosti poskytovat tistenou informacni kartu v papirové podobé.
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' Patenty a carve out textu

Patenty a carve out textu
, Soucasny clanek 11 Smérnice:

Pro registrace podle ¢lanku 10 (generika) nemusi byt zahrnuty ty ¢asti souhrnu udaju
o pripravku referencniho lécivého pripravku tykajici se indikaci nebo Iékovych forem,
které byly v dobé uvedeni generika na trh jesté chranény patentovym pravem.

“, V novém navrhu:

Pokud jsou v dobé uvedeni ,generika“... na trh jedna nebo vice terapeutickych
indikaci, davkovani, |ékovych forem, zpUsobUl nebo cest podani ¢i jakykoli jiny zplsob
pouziti |éCivého pripravku stale chranény patentem nebo dodatkovym ochrannym
osvedcenim pro lécivé pripravky, muze zadatel o registraci ,generika“..... pozadat, aby
tyto informace nebyly do jeho rozhodnuti o registraci zahrnuty. V takovych pripadech
vsak musi byt v textech ponechany veskeré relevantni informace tykajici se
bezpecneho pouziti |éCivého pripravku.
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' Novinky v oblasti farmakovigilance

Novinky v oblasti farmakovigilance

% PIlan fizeni rizik (RMP) ani souhrn RMP nejsou vyZzadovany u generik a biosimilars,
pokud jsou splnény obé nasledujici podminky:
o referencni léCivy pripravek nema zavedena zadna dodatecna opatreni k minimalizaci rizik
(additional risk minimisation measures, aRMM);

o a rozhodnuti o registraci referencniho lécivého pripravku nebylo zruseno pred podanim
zadosti o registraci.

)

Hybridy + biohybridy: RMP by meél byt omezen pouze na rozdily ve srovnani s
referencnim léCivym pripravkem za predpokladu, ze:

o referencni |éCivy pripravek nema zavedena zadna dodatecna opatreni k minimalizaci rizik
(aRMM) a

o registrace referencniho léCivého pripravku nebyla pred podanim zadosti zrusena.

=, Symbol cerného trojuhelniku a doprovodny text byly odstranény (additional
monitoring) '

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 6. 10. 2026 / 7. 10. 2026
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' Zruseni ,renewall” — aZ na vyjimky

Zruseni ,renewalu” — az na vyjimky

0
0

)

)

0

Registrace by zpravidla méla byt udélovana na dobu neurcitou.

Pétileta doba platnosti registrace se uplatni u rozhodnuti o registraci udélenych

za vyjimecnych okolnosti nebo v pripadech, kdy clenské staty na zakladé
objektivnich a naleZité odivodnénych bezpecnostnich dlivodu rozhodnou, zZe je
nezbytna omezena platnost.

Rozhodnuti o prodlouzeni by mélo byt zaloZzeno pouze na prehodnoceni pomeéru
prinosu a rizik IéCivého pfipravku.

MAH musi podat Zadost o prodlouzeni registrace nejméné devét meésicu pred
datem ukonceni platnosti registrace. Po podani zadosti o prodlouzeni zUstava
registrace pripravku platna az do vydani rozhodnuti

Nasledneé je registrace LP platna na dobu neurcitou.
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Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

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
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DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 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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Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE
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