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Čím se řídí změny v registraci (opakování)
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Změnové nařízení a klasifikační pokyn
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Aktualizace změnového nařízení a klasifikačního pokynu

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

Změnové nařízení a klasifikační pokyn

Změnové nařízení:

• Změnové nařízení – úplné znění

• Seminář SÚKL č. 4 – přednáška 6

Klasifikační pokyn:

• Klasifikační pokyn – úplné znění

• Seminář SÚKL č. 4 – přednáška 7

• Seminář SÚKL č. 20 – sekce registrací

• Webinář EMA k novému klasifikačnímu 
pokynu

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1234-20250101
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1234-20250101
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1234-20250101
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1234-20250101
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ%3AC_202505045
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ%3AC_202505045
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ%3AC_202505045
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ%3AC_202505045
https://sukl.gov.cz/vzdelavaci-akce/seminare/seminar-c-4-seminar-sekce-registraci-aktualni-temata/
https://sukl.gov.cz/vzdelavaci-akce/seminare/seminar-c-4-seminar-sekce-registraci-aktualni-temata/
https://sukl.gov.cz/vzdelavaci-akce/seminare/seminar-c-4-seminar-sekce-registraci-aktualni-temata/
https://sukl.gov.cz/vzdelavaci-akce/seminare/seminar-c-4-seminar-sekce-registraci-aktualni-temata/
https://sukl.gov.cz/vzdelavaci-akce/seminare/seminar-c-20-sekce-registraci/
https://sukl.gov.cz/vzdelavaci-akce/seminare/seminar-c-20-sekce-registraci/
https://sukl.gov.cz/vzdelavaci-akce/seminare/seminar-c-20-sekce-registraci/
https://sukl.gov.cz/vzdelavaci-akce/seminare/seminar-c-20-sekce-registraci/
https://www.ema.europa.eu/en/events/new-variations-guidelines-webinar-marketing-authorisation-holders-human
https://www.ema.europa.eu/en/events/new-variations-guidelines-webinar-marketing-authorisation-holders-human
https://www.ema.europa.eu/en/events/new-variations-guidelines-webinar-marketing-authorisation-holders-human
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Aktualizace změnového nařízení – změny platné od 1. 1. 2025
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Změnové nařízení a klasifikační pokyn

Článek 4 – aktualizace klasifikačního pokynu
• Pokyn se bude aktualizovat každý rok
• Další aktualizace se připravuje na začátek roku 2027
• Proces bude obdobný jako u předchozí velké aktualizace (zapojení EMA, CMDh)
• Bude docházet i k úpravě českého překladu ve více bodech než jen v „nových úpravách“

Článek 5 – určení klasifikace
• Samostatné určování klasifikace ve většině případů v praxi nahrazuje pravidelná aktualizace 

pokynu

Článek 6a – additional regulatory tool + Annex II
• Propojení s klasifikačním pokynem, jiný způsob předkládání změn kvality – viz prezentace z 

prosince 2025
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Aktualizace změnového nařízení – změny platné od 1. 1. 2025
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Změnové nařízení a klasifikační pokyn

Článek 7 a 7a – supergrouping
• Zavedení procedury supergroupingu

Články 8, 13a a 14 – změny typu IA
• Změny IA se předkládají v povinném annual updatu, pokud nejsou součástí navazující změny 

vyššího typu nebo supergroupingu

• Stanoveny výjimky z annual updatu

Článek 20 – worksharing
• Worksharing je povinný a harmonogram se řídí nejvyšším typem změny

• Proceduru lze předložit pro více držitelů v rámci konsorcia
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Aktualizace klasifikačního pokynu – změny platné od 15. 1. 2026

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

Změnové nařízení a klasifikační pokyn

Aktualizace podle změnového nařízení 

Pokyn se zkrátil; procesní informace se přesunuly do BPG

Klasifikace upraveny dle dosavadních zkušeností a vědeckého a technického 
pokroku

Cílem bylo zvýšit efektivitu při zachování ochrany veřejného zdraví

Systém se může snáze přizpůsobovat budoucím inovacím



Aktualizace klasifikačního pokynu – změny platné od 15. 1. 2026
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Změnové nařízení a klasifikační pokyn

Procesní část klasifikačního pokynu:
• Informace pro MRP/DCP a čistě národní přípravky jsou sjednoceny v jedné 

struktuře/kapitole

• Přidána informace, jak postupovat u změn kvality v souvislosti s klinickými změnami 
(přidání indikace, změna dávkování, …) 

• Podrobnosti: CMDh Q/A on Variations

• Buď je potřeba předložit grouping se změnou kvality nebo do modulu 1 vložit potvrzení, 
že modul 3 není potřeba měnit 

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_132_2009_Rev66_2026_06_clean_-_QAs_Variations.pdf
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Aktualizace klasifikačního pokynu – změny platné od 15. 1. 2026

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

Změnové nařízení a klasifikační pokyn

Procesní část klasifikačního pokynu:
• Rozsah supergroupingu zahrnuje všechny kombinace NAR a MRP přípravků bez ohledu na 

klasifikaci změny

• Změněny informace k implementaci bezpečnostních změn typu II
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Aktualizace klasifikačního pokynu – změny platné od 15. 1. 2026

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

Změnové nařízení a klasifikační pokyn

Aktualizace klasifikace
• Zrušeny byly nepotřebné klasifikace a doplněny klasifikace určené podle čl. 5

• U změn kvality došlo k výrazným úpravám:
• Část změn byla přeřazena do nižšího typu

• Bylo změněno pořadí klasifikací

• Přečíslování celé klasifikace
• A → E; 

• B → Q (quality); 

• C.I → C (clinical); 

• D → M (master files)
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Statistika
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Statistika CMDh
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Statistika

Počty „samostatných 

změn“ od konce roku 

2024 klesají, počty 

worksharingů a 

supergroupingů od 

konce roku 2024 

rostou
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Statistika CMDh
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Statistika

Počty worksharingových 

procedur od roku 2025 

prudce rostou
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Statistika CMDh
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Statistika

Počet referralů se 

se nezvyšuje
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Statistika EMA

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

Statistika
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Statistika CMDh – dle členských států
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Statistika

CZ patří ke státům, které 

supergroupingy vedou 

velmi často
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Statistika CMDh – dle členských států
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Worksharing a supergrouping

CZ je čtvrtou 

nejčastější referenční 

autoritou v EU
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Worksharing a supergrouping
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Worksharing a supergrouping - změny pro více registrací

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

Worksharing a supergrouping
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Pravidla pro přidělení referenční autority

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

Worksharing a supergrouping

Vedení procedur:
• Ne všechny státy jsou ochotné vést tyto procedury (hlavně worksharing)

• Nutné rozložení kapacit v rámci EU

• Změny v CMDh BPG Chapter 7 a dopisu o záměru (Letter of Intent)

CMDh BPG Chapter 7:
• Všechny státy by měly procedury vést

• Změna pravidel pro volbu referenční autority – viz dále



© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV ●

Změny v registracích

22

Pravidla pro přidělení referenční autority
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Worksharing a supergrouping

Letter of Intent
• Předložení nejméně dva týdny před procedurou; u rozsáhlých změn co nejdříve

• Bez odpovědi do sedmi dnů lze kontaktovat další agenturu
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Pravidla pro přidělení referenční autority

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

Worksharing a supergrouping

Aktualizace Letter of Intent :
• Nově je nutné uvést alespoň tři preferované státy, které by mohly proceduru vést
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Pravidla pro přidělení referenční autority
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Worksharing a supergrouping

Volba referenční autority
• Je-li zahrnut centralizovaný přípravek, referenční autoritou je vždy EMA

• V ostatních případech referenční autoritu volí držitel

• Pokud všechny navržené autority vedení worksharingu odmítnou, určí autoritu CMDh
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Přístup SÚKL k přijetí role referenční autority

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

Worksharing a supergrouping
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Supergrouping – specifické požadavky

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

Worksharing a supergrouping

Pravidlo
• Všechny změny se musí týkat všech zahrnutých přípravků

• Nelze zahrnout přípravky, které již danou změnu mají schválenou a implementovanou 

(rozdíl oproti worksharingům)

Rozsah
• Lze kombinovat změny IA a IAIN; bez nutnosti jejich propojení

• Je nutné dodržet pravidla implementace a podání



Supergrouping – specifické požadavky
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Worksharing a supergrouping

Termíny předkládání
• Supergrouping je možné podat mimo termín annual updatu

• Horizontální grouping změn IA nebo IA/IAIN lze také podat mimo annual update
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Worksharing – specifické požadavky

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

Worksharing a supergrouping

Pravidla pro zahrnuté přípravky
• Lze zahrnout přípravky s již schválenou změnou
• Všechny klasifikace se musí týkat všech přípravků a musí být zaplaceny
• Modifikace nebo zamítnutí má platit pro všechny přípravky

Souběžné změny textů
• Daný LP zahrnut do více worksharingů a/nebo MRP/NAR změn registrace 

• Různé typy a klasifikace změn = odlišné harmonogramy, 
• Dopad do různých textů (jen do SmPC nebo PIL, do SmPC i PIL)
• Některé změny u daného LP v mezidobí schváleny nebo zamítnuty, jiné stále v posuzovací fázi s pozdějším 

termínem pro vyřízení

• Toto vše je třeba zohlednit při práci s texty
• Sledujte, v jaké fázi se změny nacházejí
• Texty mají obsahovat schválené změny a aktuálně posuzovanou změnu
• Po schválení souběžné změny texty aktualizujte, změny označte a vysvětlete

• K dané změně nelze schválit texty s úpravami, které byly v souběžné změně zamítnuty nebo 
jsou teprve posuzovány
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Worksharing – specifické požadavky

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

Worksharing a supergrouping

Pravidla pro předkládání národní textů u změn ve WS:

U změn typu II přiložte vysvětlující dokument, nejčastěji addendum to Clinical 
Overview
• Při použití AI ověřte celý obsah dokumentu i uvedené zdroje
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Změny typu IA a povinný annual update

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026
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Změny typu IA a povinný annual update
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Změny typu IA a povinný annual update

Změny IA implementované před 15. 1. 2026

• Pokud dosud nebyly předloženy, podejte je co nejdříve mimo annual update

• Použijte starou verzi elektronického formuláře žádosti (eAF) – viz prezentace k eAF

Číslování annual updatu
• Řídí se standardními pravidly pro změny IA a grouping změn IA



Změny typu IA a povinný annual update
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Změny typu IA a povinný annual update

Nové výjimky z annual updatu
• Změny IA lze podat před MRP a rozšířením registrace (line extension)

• Související změny IA a IAIN lze předložit společně v jednom groupingu
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Podání změn IA mimo annual update - souhrn

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

Změny typu IA a povinný annual update
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Od 1. 7. 2026 se u změn IA ruší průvodní dopis

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

Změny typu IA a povinný annual update

Průvodní dopis (cover letter)
• Od 1. 7. 2026 se nepředkládá u:

• Změn IA/IAIN

• Supergroupingů

• Annual updatů

• Platí pro CAP, MRP i národní přípravky

• Údaje byly přesunuty do eAF; upraven byl i CESP

• Nadále se přikládá „Tracking table“
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Další novinky v roce 2026

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026
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Změny typu IA a povinný annual update

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

Další novinky v roce 2026

PVAR a FVAR
• Nově již pouze jedna šablona

• Ke změně tedy bude již pouze jeden dokument obsahující všechna kola hodnocení



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

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

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

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026
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