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’ ASMF WS

ASMF WS
= V kvétnu 2024 vydana aktualizace uzivatelské prirucky k ASMF WS

CMDh 308 2013 Rev.4 2024 05 - ASMF Worksharing Procedure User Guide - clean.pdf

AKTUALNI VERZE (aktualizace s ohledem na novy klasifikaéni pokyn ke zménam):
CMDh 308 2013 Rev.5 2025 12 clean - ASMF Worksharing Procedure User Guide.pdf

=, Zasadni novinka z kvétna 2024 — ve vyjimecnych pripadech muze byt ASMF s nejméné dvouletou historii v

EU zplsobilé pro zarazeni do ASMF WS. Dosud bylo moZzno ASMF WS vyuZit jen pro ASMF nikde prozatim
neregistrované.

)

Podminky:

» Historie hodnoceni min. 2 roky, ASMF zahrnuto ve vice nez jedné procedure, které celkové zahrnuji min.
10 MS a alespon jedna z procedur je DC

* O zpUsobilost ASMF [[@£IEV= g N6 WAV IMWER£Ts E N @4 = WA\ S (IS E[GEIN@\YIb)g| s odlivodnénim véetné
prehledu drive predlozenych (a prijatych) verzi ASMF, souvisejicich procedur a MS, kde byl ASMF
predloZen. Pracovni skupina pro ASMF rozhodne, zda je ASMF zpusobilé pro zarazeni do ASMF WS.

* Moziné pouze v pripadé, Ze v nadchazejici procedure je [Nl EN e IIFZRINAN\IE (nova MAA nebo

MAV pro nového vyrobce nebo Uplna aktualizace ASMF).
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ASMF WS - zkusenosti

J

)

QNG

Statistika

e 2024 -1 zadost — zamitnuta

e 2025 — 3 zadosti — 2 schvaleny, 1 zamitnuta
* 2026 — 3 zadosti — 2 schvaleny, 1 zamitnuta
Dlivody malého poctu Zadosti

* Pro drzitele ASMF z toho neni benefit?

* Pfilis naro¢né pozadavky?

DOKUMENTACE K LECIVE LATCE — ASMF WS, CEP 2.0
ASMF WS

* Je slozité najit proceduru, v ramci které by bylo mozné provést kompletni hodnoceni ASMF?

Vyzva k castéjsimu zapojovani ASMF do WS

Doporucujeme ptat se na zpusobilost ,,starého” ASMF pro WS, i kdyz tfeba ne Uplné vse je splnéno.

Dulezité

* aby nebézela Zadna procedura

* aby bylo nutné kompletni posouzeni ASMF —

neni nutné
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® I hereby declare that an EU ASMF number
under ASMF worksharing procedure has not
been requested neither from EMA nor from
National Competent Authority for this ASMF
dossiers

DOKUMENTACE K LECIVE LATCE — ASMF WS, CEP 2.0

ASMF WS

EU ASMF-number request
[EU ASMF number request form]

!

EMA submission registration

h 4

Is there a CAP involved?

Yes

o Refer to NCA

Has the tick-box been ticked?
[see tick box on the request form]

No number
needed

Has the ASMF already been assessed?
[see 5th row of the table on the request form]

| In case of doubts, always
| contact the CMDh/CMDv
1 Secretariats

An EU/ASMF number can be granted

Confirm with CMDv/CMDh Secretariats
whether the eligibility has been granted

3
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CEP vs. CEP 2.0
% Nova generace CEPu (EDQM)
* Vyssitransparentnost informaci o ucinné latce a vyrobnim fetézci
* Rozsifené informace o kvalite a souladu s Ph. Eur. ‘ W ‘ 1
v _— v CEP CEP 2.0
* LepsSi podpora hodnoceni rizik a managementu zmeén

* VSechny nové CEPy od 01/09/2023 v tomto formatu

* Staré CEPy prechazi na CEP 2.0 prubézné v rdmci jiné zmény nebo prodlouzeni nebo samostatné
na zadost drzitele

= Soucast postupné modernizace CEP systému

* Aby vyhovél nové vznikajicim potfebam zainteresovanych stran
* Ma usnadnit registracni aktivity spojené s CEPs s vétsi transparentnosti
* Cilem je zvysit pfrijeti CEP u globalnich regulacnich organi

Pozn. mezistupen — tzn. hybridni CEP — CEP vydany v novém elektronickém formatu CEP 2.0, ale jeSté pro néj nejsou k dispozici
vSechny nové prilohy a struktura pozadované pro plny CEP 2.0, kombinuje prvky starého CEP a CEP 2.0.
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Yo, SUKL  CEPvs. CEP 2.0

Od certifikatu s omezenou technickou informaci k transparentnéjsimu digitalnimu dokumentu

PUVODNI CEP

papirovy / elektronicky dokument; bez

Dokument a podpis jednotného digitalniho podpisu

Cislovani 3blokovy kéd, napt. R1-CEP 2020-123-Rev 01
Pristup k CEP Declaration of Access pfimo na certifikatu
Udaje o

. nazev a adresa drzitele a vyrobnich mist
spolecnostech

vybrané doplrikové zkousky a limity uvedené v

Technické informace textu CEP

Dokument a podpis

Cislovani

Pristup k CEP

Udaje o
spolecnostech

Technické informace

CEP 2.0

elektronicky PDF dokument s digitdlnim
podpisem EDQM

2blokovy kdd, napt. CEP 2024-123-Rev 00

samostatny Letter of Access

navic EMA SPOR/OMS identifikatory ORG_ID a
LOC_ID

v priloze Uplna schvalena specifikace, potfebné
doplriikové metody a kvalita vody

Hlavni prinos: vice ovéritelnych a prakticky vyuzitelnych informaci primo v certifikatu.
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@ ’ CEP 2.0

CEP 2.0

, Certified for success: using the CEP Procedure to elevate quality and drive trust

* Konference poradana EDQM 23.-24.9.2025 v Budapesti

% O0Odkaz na prednasky: https://www.edgm.eu/en/conference-certified-for-success-
using-the-cep-procedure-to-elevate-quality-and-drive-trust

e 1.9.2023-1.9.2025: z celkoveho poctu 3 680 udélenych CEP
e 2083 ve formatu CEP 2.0 (866 novych, 415 obnovenych)
e 1597 v hybridnim formatu

e Rada driiteld CEP podala z4dost o revizi za Géelem pfechodu na CEP 2.0
e 802 CEP ve formatu 2.0
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CEP 2.0

Kde se dnes nachazime?

=, Pridani specifikace k CEP vedlo k dotazim uzivatelu CEP;

« Skoleni a komunikace (webinare, ¢asto kladené otazky, novinky atd.)

 Dokument EDQM ,,How to read a CEP“ byl revidovan tak, aby vysvétlil specifické vlastnosti CEP 2.0 a
hybridniho CEP

 Dokument EMA Q&A na téma ,How to use a CEP in the context of a MAA or a MAV® (MAA =
marketing authorization application, MAV = marketing authorization variation)
% Kontrola mikrobialni Cistoty (TAMC, TYMC), BET, specifikované mikroorganismy

* V soucasnhosti — pouze pokud to vyzaduje prislusna monografie

* Budoucnost —zména praxe Ph. Eur. —test je odstranén z jednotlivych monografii a je pozadovan na
obecné urovni

%, Sdileni informaci mezi drziteli CEP a MAH

* Drzitel CEP musi poskytovat veskeré potrebné informace svym zakaznikm nad ramec CEP
* Pripominka existence dokumentu "CEP holders' responsibilities towards their customers"
* Posileni této odpoveédnosti u CEP 2.0

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 6. 10. 2026 / 7. 10. 2026
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@ ’ CEP 2.0

CEP 2.0
Kde se dnes nachazime?

= SPOR
 Plvodni ndpad — nahradit administrativni Udaje pouze SPOR OMS ORG a LOC ID

* Vroce 2023 — nebylo mozné ani realistické pouzit pouze SPOR IDs. Zainteresované strany a
databaze nebyly pripraveny; zahrnuti ID do CEP namisto kompletniho jména a adresy — otazka
budoucnosti

* 0Od zahajeni pouzivani SPOR se objevilo mnoho problému — rozdily mezi adresami
deklarovanymi firmami pro EDQM a témi registrovanymi ve SPOR OMS
=~ Nové funkce online databaze certifikat(
e EMA SPOR OMS ORG_ID a LOC_ID pro drzitele
e Datum obnoveni CEP (pokud jesté nebyl obnoven)
* Pristup ke strucné historii ukoncenych procedur
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CEP 2.0 a kompletni specifikace v Annexu

Obavy firem

% CEP 2.0 nové obsahuje kopii celé specifikaci API (active pharmaceutical ingredient =

~

Q

Q

Q

ucinna latka) - nektere autority to mohou vykladat jako povinnost prevzit vsechny
uvedené parametry do specifikace vyrobce pripravku = ne, praxe se neméni

Jsou pripady, kdy se jedna jen o pouhy prechod na novy format, vnimany jako vecna
zmena specifikace, i kdyz nedoslo ke zmene kontrolni strategie, Emf'l“ necistot ani
jiného parametru specifikace APl = ne, relevantni jsou pouze skutecné zmeény

Neni jasne odliseno, které parametry jsou relevantni pro vyrobce lécivého pripravku a u

kterych jde pouze o kontroly vyrobce API interni, historické nebo tzv. ,pro jistotu®
zejmeéna kontrola vSech potencialnich zbytkovych rozpoustédel) - vec zduvodneéni,
teré ma byt vzdy soucasti dokumentace; to platilo vzdy, praxe se neméni

Vyklad pozadavku neni jednotny mezi autoritami, coz vede k rozdilnym pripominkam a
nepfedvidatelnému prabéhu validace/posouzeni - na harmonizaci postupt se
prubézneé pracuje

U hybridnich CEPG neni vidy zfejmé, zda doslo ke zméné specifikace, protoze nemusi
obsahovat uplnou specifikacni tabulku - zakladem je komunikace, zda doslo ke zméneée
specifikace, informuje drzitel CEPu drzitele registrace

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 6. 10. 2026 / 7. 10. 2026
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CEP 2.0 a kompletni specifikace v Annexu

Praktické dopady

~

~

)

Q

FPM/MAH mze byt nucen rozsitit API specifikaci i o parametry, které nejsou pro
konkrétni |éCivy pfipravek relevantni = ne, je to opét véc zdliivodnéni a praxe se
nemeéni

Administrativni update CEP mUze vést ke nutnosti podat Zadost o vyssi kategorie zmén
(IA = IB), zejména pfi nove uvadeénych nitrosaminech, mutagennich necistotach,
rozpoustédlech nebo dalsich testech - kategorie zmény vzdy odpovida skutecné
zmeéne, nikoli tomu, zda je soucasti nove prilozené specifikace

Vznikd dodatecna zatéz: doplnéni metod, validacnich dat, vysledku Sarzi, srovnavacich
tabulek nebo jednorazovych studii = ne, predklada se pouze v pripadé skutecné zmény

Pozadavky mohou vést k nadbyte¢nému analytickému testovani, vyssSim nakladdm,
delsim schvalovacim lhGtam a environmentdlni zatézi + celkové hrozi negativni dopad na
dostupnost API, kontinuitu dodavek a potencidlné i dostupnost |éCivych pripravkl = ne,
nepozaduje se predkladani zadnych nadbytecnych dat

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 6. 10. 2026 / 7. 10. 2026
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@ ’ CEP 2.0

CEP 2.0 a kompletni specifikace v Annexu — pozice CMDh

 Hlavni principy

» Specifikace APl pouzivana vyrobcem konecného pripravku ma obecné odpovidat specifikaci
vyrobce API

* Neni nutné uvadét nadbytecné zkousky ani zbytecné prisné limity
ALE

* VVynechané nebo odlisSné zkousky musi byt zduvodnény

* Vypusténi vstupniho testovani ucinné latky vyrobcem konecného pripravku je mozné — viz EMA
Q&A k reduced testing

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 6. 10. 2026 / 7. 10. 2026
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@ ’ CEP 2.0

CEP 2.0 a kompletni specifikace v Annexu — pozice CMDh

 Pozadavky pri podani zmeény, v ramci které je nové zaveden CEP 2.0

* V ramci aktualizace CEPu je predlozena aktualizovana specifikace APl pouzivana FPM
» Specifikace FPM reflektuje kompletni specifikaci pfipojenou k CEP 2.0

» Rozdily ve specifikaci vyrobce APl vs. FPM jsou zdUvodnény v ramci dokumentace ke
zmeéneé a reflektovany v Modulu 3

* Typ zmeény IA nebo IB je podle skutecné zmény v kvalité

* Samostatna zadost o zmeénu specifikace pouzivané FPM neni nutna, pokud nesouvisi s
aktualni skutecnou zménou CEP

» Kategorie zmeény Q.lIl.1(a)2 — aktualizace schvaleného CEP

Poznamka: QWP planuje upravit Q&A ,,How to use a CEP“, ¢ast 3.2, aby |épe pokryvala aspekty CEP 2.0.

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 6. 10. 2026 / 7. 10. 2026
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' Dokumentace k ucinné latce v NPL

Nova legislativa (NPL) — ASMF certifikat

Zakladni dokument o ucinné latce

%, Zadatelé o registraci mohou misto pfedloZeni pfisluinych tdajd o chemické
ucinné latce |écCivého pripravku vychazet ze:
e zakladniho dokumentu o ucinné latce (ASMF),
 certifikatu o zakladnim dokumentu o ucinné latce (ASMF certifikat) nebo
 certifikdtu shody s Evropskym lékopisem (CEP).

%, Zadatelé o registraci vychazeji ze zakladniho dokumentu o Uéinné latce pouze v
pripadé, ze pro dany zakladni dokument o ucinné latce neexistuje zadny
certifikat.

%, Zavydavani certifikatu o zakladnim dokumentu o Ucinné latce je odpovédna
agentura (= EMA).

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 6. 10. 2026 / 7. 10. 2026
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' Dokumentace k ucinné latce v NPL

Vydani ASMF certifikatu

Postup certifikace

=~ EMA muze vydat ASMF certifikat vyrobci Gc¢inné latky v pripadech, kdy se na
prislusné udaje o dotCené ucinné latce dosud nevztahuje zadna monografie
Evropského |ékopisu nebo ASMF certifikat.

% Zadost o vydani ASMF certifikdtu se podava do EMA

 EMA zadost posoudi a v pripadé kladného vysledku vyda certifikat platny pro
celou EU

%, Zadost o ASMF certifikat Ize do EMA pFedloZit oddélené od 7adosti o registraci.

= V pripadé centralizovanych registraci muze byt Zzadost o ASMF certifikat

predlozena jako soucast zadosti o registraci odpovidajiciho |éCivého pripravku.

= EMA zfidi a spravuje uloziste ASMF, hodnoticich zprav a certifikatt
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' Dokumentace k ucinné latce v NPL

ASMF certifikat — povinnosti drzitele
Drzitel ASMF certifikatu:

0
—

2

)

0

Aktualizuje ASMF s ohledem na védecky a technicky pokrok

Na zadost EMA se vyrobce podrobi inspekci

* Pokud vyrobce odmitne, muze EMA pozastavit nebo ukoncit posuzovani zadosti o AMSF
certifikat

Pokud drzitel neplni povinnosti stanovené vyse, mize EMA certifikdt pozastavit

nebo zrusit a prislusné organy ¢lenskych statl nebo v prislusnych pripadech

Komise mohou pozastavit nebo zrusit registraci |éCivého pripravku zalozenou na

uvedeném certifikatu a prijmout opatreni k zakazu vydeje uvedeného |éCivého
pripravku.

Drzitel rozhodnuti o registraci léCivého pripravku, ktera byla udélena na zakladée
ASMF certifikatu, za uvedeny |éCivy pripravek vécne i pravné odpovida.
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ASMF certifikat — postupy

Komise prijme prislusné akty pro upresnéni pravidel:

)

stanovujicich obsah a format zadosti o certifikat

)

pro podavani a posuzovani zadosti o certifikat

)

pro zverejnovani certifikatu

pro zavadéni zmén ASMF a ASMF certifikatu

)

)

pro dostupnost ASMF a odpovidajici hodnotici zpravy
* prisluSnym organtim clenskych statd
e zadatelim a drzitellm rozhodnuti o registraci
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Shrnuti novinek pro ASMF v NPL
Zavedeni ASMF do farmaceutickeé legislativy EU

= ASMF od regulatorniho postupu k legislativné zakotvenému nastroji

Drive (soucasna legislativa) Nové (reforma farmaceutické legislativy EU)

Smérnice 2001/83/ES vyZaduje predloZeni udajl o Ucinné latce, ale ASMEF je vyslovné zakotven v legislativnim textu EU jako uznany
ASMF neni explicitné definovan v legislative. regulacni nastro;j.

Pravidla ASMF jsou stanovena predevsim v EMA Guideline on

ASME Procedure. Zakladni principy ASMF budou mit pfimy legislativni zaklad.

Applicant's Part (Open Part) a Restricted Part (Closed Part) jsou

Y e s Koncept sdilené a d(ivérné casti ASMF je zachovan.
zavedeny pouze prostrednictvim guideline.

Posouzeni ASMF probiha opakované v jednotlivych registracnich Zavadi se moznost ASMF certifikatu s jednim posouzenim vyuzitelnym
procedurach. pro vice registraci.

Legislativni ramec umoznuje také vznik Additional Quality Master Files
(AQMFs).

Pouze ASMF pro |éCivé latky.
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Nova legislativa (NPL) — Additional Quality Master Files (AQMFs)

0

0

)

~

Novy regulacni koncept — samostatné predkladani a sprava vybranych
kvalitativnich udaji (analogie ASMF)

Cil je omezit duplicity v hodnoceni a podporit opakované vyuziti stejnych dat ve
vice registracich

Zadatelé o registraci mohou misto pfedloZeni pfisluénych Gdaji o G€inné latce
jiné nez chemicka ucinna latka nebo o jinych latkach pritomnych nebo
pouzivanych pri vyrobé lécivého pripravku vychazet z:

» dopliujiciho zakladniho dokumentu o jakosti (AQMF),

 certifikatu o doplnujicim zakladnim dokumentu o jakosti (AQMF certifikat) nebo
 certifikdtu shody s Evropskym lékopisem (CEP).

Ostatni postupy a povinnosti drzitele analogicky jako pro ASMF
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e, SUKL

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.

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

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

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

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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