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Nová farma legislativa - směrnice

Článek 66 odst. 1

„Příbalová informace je pro léčivé přípravky povinná. Držitel rozhodnutí zajistí 
dostupnost příbalové informace v tištěné podobě v balení a v elektronické 

podobě v souladu se specifikacemi, normami a formátem stanovenými 
prováděcím aktem podle odstavce 6.“

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

Legislativa

Prováděcí akt Komise do 18 měsíců

a) společné normy a formáty
b) kritéria pro bezpečné digitální platformy a služby
c) postupy pro potvrzení a zpřístupnění elektronické 
podoby
d) informace na obalu pro přístup k elektronické 
podobě
e) AMR symbol a související informace

„Agentura po konzultaci s členskými státy a 
příslušnými zúčastněnými stranami zpřístupní 
systém pro ukládání elektronických informací o 
přípravku. Systém bude k dispozici do ... [18 
měsíců ode dne vstupu této směrnice v platnost].“

Systém EMA do 18 měsíců
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Nová farma legislativa – směrnice – časová osa

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

Legislativa

platnost směrnice
20. den po vyhlášení 
v Úředním věstníku 
Evropské unie

Q4 2026 Q4 2028

účinnost směrnice
+ 24 měsíců ode dne 
vstupu této směrnice 
v platnost

Žádosti o registraci předložené 
po tomto datu

+ 5 let ode dne vstupu 
této směrnice v platnost

Q4 2031

LP registrované před vstupem 
směrnice v platnost a žádosti 
podané do Q4 2028.

Dříve - dobrovolně

Kdy a pro koho platí 
požadavek 
na zpřístupnění 
příbalové informace 
v elektronické 
podobě podle čl. 66 
odst. 1?

zásoby

LP registrované před 
vstupem směrnice v 
platnost mohou být 
uváděny na trh, 
distribuovány, vydávány, 
a používány až 
do vyčerpání zásob

do vyčerpání zásob
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Co je ePI

Seminář č. 4 – Seminář sekce registrací – aktuální témata (2025) 
https://sukl.gov.cz/vzdelavaci-akce/seminare/seminar-c-4-seminar-sekce-
registraci-aktualni-temata/

ePI ≠ elektronická PIL

Polostrukturovaný formát podle EU ePI Common Standard založeného na FHIR. 
Lze jej šířit přes web, platformy i tisk.​​

Přechod na ePI zlepšuje dostupnost, vyhledatelnost a vícejazyčnost informací a 
umožňuje jejich propojení s elektronickými zdravotnickými systémy, aby pacienti 
i zdravotničtí pracovníci měli přístup k aktuálním údajům o léčivých přípravcích. 
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Co je ePI
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ePI – rozsah a předkládání
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Co je ePI

Rozsah ePI

• souhrn údajů o přípravku
• příbalová informace
• označení na obalu
• annex II (pro CAP)
• karta pacienta (pokud součástí balení, 

tj. je uvedena v textech)

• tvorba a správa ePI v PLM portálu
• předložení ePI přes PLM portál 

autoritě 
• uložení v centrálním repository 
• následné zpřístupnění přes API

Tvorba, předkládání a publikace ePI

ePI před předložením
Nová registrace – při předložení

Nová registrace – na konci + ostatní řízení
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CAP – implementační plán
Dne 4. 9. 2026 zveřejněn pokyn pro předkládání ePI v centralizovaných procedurách Electronic 
product information (ePI) submission during centralised procedures

Do platnosti nové NPL – vše na dobrovolné bázi

Jakmile je ePI jednou předložena, ve všech následných podáních musí být tento formát 
zachován

V přechodném období je možné předkládat jen anglickou verzi v ePI formátu a ostatní jazykové 
verze jsou volitelné. Plná vícejazyčnost je možná později, nejdéle po vstupu NPL v účinnost.

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

CAP

vakcíny (ATC J07)

Q4 2026 H1 2027

onkologické 
přípravky 
(ATC L01, L04)

H2 2027

všechny CAP

Průběžně

vývoj funkcí, 
pokynů, UAT a 
podpora po go-live
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Kdy předkládat ePI v rámci jednotlivých řízení - CAP
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CAP
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CAP - pokyny

ePI je doplněk stávajícího podání: PDF PI v eCTD a Word ve working documents 
jsou nadále požadovány

Před předložením musí být ePI propojeno se správným přípravkem

ePI ID se sdělí prostřednictvím eSubmission Delivery nebo IRIS Industry portal 
podle typu procedury – tato kapitola bude rozpracována

ePI musí odpovídat finálním přílohám I, II, IIIA a IIIB a musí obsahovat číslo 
procedury (je možné editovat, jakmile bude známé)

Pokud MAH chce vytvořit ePI u registrovaného LP a v příštích 6 měsících 
neplánuje vhodnou změnu, může po dohodě s EMA předložit ePI mimo řízení

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

CAP
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CAP - pokyny

Při aktualizaci ePI v rámci následné změny se v PLM portálu použije „update 
existing ePI“

ePI lze konsolidovat a předložit pro více změn současně – ty je třeba identifikovat 
v PLM portálu (procedure number field), pokud byla dříve předložena verze jen s 
jednou změnou, kterou konsolidovaná verze nahradila, tuto verzi je třeba označit 
jako „deactivated“

Grouping, supergrouping, worksharing – pro více LP – ePI je třeba předložit pro 
každý LP, pokud je kombinace CAP + NAP, EMA publikuje jen texty pro CAP

Transfer: využívá se funkcionalita „add co-author form outside your 
organisation“, celý proces je popsán v guidance

V případě pozastavení LP zůstávají již „published“ ePI viditelné

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

CAP
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CAP - pokyny
Stažení žádosti o registraci/změny: „submitted“ ePI musí být změněny na „deactivated“ 
(nejdéle do 15 pracovních dní po oznámení EMA), „published“ ePI zůstávají dále 
viditelné

Zamítnutí žádosti o registraci: „submitted“ ePI musí být změněno na „deactivated“ do 
15 dnů od zamítavého stanoviska, toto se neprovádí, pokud žadatel žádá o přehodnocení 
až do konečného výsledku řízení

Zamítnutí změny: „submitted“ ePI musí být změněny na „deactivated“ nebo „draft“ do 
15 dnů od zamítavého stanoviska CHMP, toto se neprovádí, pokud žadatel žádá o 
přehodnocení až do konečného výsledku řízení

„Draft“ a „submitted“ verze nejsou zveřejněné verze a lze je editovat. Změnit 
„submitted“ verzi je možné jen tak, že je na čas převedena do „draft“ stavu.

Pokud je chyba v „published“ verzi, je třeba kontaktovat product team

Za průběžný soulad zveřejněné ePI s poslední schválenou PI odpovídá žadatel/držitel 
(PLM portál umožňuje exportovat word dokument z ePI)

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

CAP
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NAP (národně registrované LP  a MRP/DCP)

Článek 77 odst. 1

„Elektronická podoba příbalové informace musí být rovněž v anglickém jazyce.“

06/2026 proběhl ePI open day

07/2026 proběhl průzkum připravenosti jednotlivých NCA

V současné době probíhají bilaterální jednání NCA s EMA ePI týmem - identifikace 
procesních, právních a technických otázek

Připravuje se non-CAP implementační plán – rozdělení rolí RMS (common texty, 
národní překlady a CMS (národní překlady), harmonice postupů s CAP - musí 
reflektovat připravenost členských států a být projednán také na CMDh

Přidávají se další funkcionality ePI, které jsou aplikovatelné jen pro NAP (MLP redukce)

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

NAP
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Veřejné zdroje informací

Electronic product information (ePI) | European Medicines Agency (EMA) 
(quaterly system demo events)

CAP guideline: Electronic product information (ePI) submission during 
centralised procedures

Roadmap: electronic-product-information-epi-roadmap_en.pdf

PLM portál: Home · PLM

ePI guidance: ePI guidance · PLM

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

Další zdroje informací
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Máte zkušenost se SÚKL?  

Podělte se o ni s námi!

Snažíme se zlepšovat a rozvíjet poskytované služby. 
Budeme rádi za vaší zpětnou vazbu vyplněním dotazníku.

Předem děkujeme za spolupráci a čas věnovaný odpovědím. 

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


Aplikace navíc nabízí i benefity pro 
pacienty, např. možnost přístupu ke 
všem údajům o své elektronické 
preskripci, včetně lékového záznamu a 
nastavení souhlasů k němu.

Upozorňujeme, že při aktivaci aplikace 
budete vyzvání k ověření vaší identity 
prostřednictvím identity občana.

Máte aplikaci eRecept?

STÁHNĚTE ZDEDĚKUJEME ZA POZORNOST

STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV
Šrobárova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111
e-mail: posta@sukl.gov.cz
datová schránka: qwfai2m
sukl.gov.cz
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