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Regulatorni vyvoj v roce 2024/2025

EMA a role inspektoratti ¢lenskych statt
+ EMA vyuziva odborné znalosti narodnich inspektoratu pro plnéni ukoll v oblasti GMP.
« Hlavni platformou spoluprace je GMP/GDP Inspectors Working Group (GMDP IWG).

GMP/GDP Inspectors Working Group (GMDP IWG)
« Skupina seniornich GMP inspektort.
» Schézi se 4% ro¢né.
« Slozeni:
« zastupci inspektoratu EHP,
« zastupce Evropské komise (DG Enterprise and Industry),
« pozorovatelé z EDQM, WHO, pfistupujicich statt a zemi s MRA ¢&i jinou obchodni spolupraci.

« Inspections Office zajistuje pfedsednictvi a secretariat téchto schlizek
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Napln prace skupiny

» Projednavani novych a revidovanych GMP/GDP pokynti.
» Spoluprace na Mutual Recognition Agreements (MRA).

* Posuzovani dopadl nové legislativy na GMP/GDP inspekce.
* Harmonizace GMP/GDP inspeké&nich postupt.

+ Reseni GMP otazek tykajicich se centralizovanych registraci.

» Kazdoro¢né publikovany pracovni plan skupiny.

Spoluprace s dalSimi organy

* Tvorba Compilation of Union Procedures (EU postupy pro GMP inspekce).
» Spoluprace s externimi subjekty: MRA partnefi, PIC/S, WHO, EDQM.

+ Uzka interakce mezi GMP inspektory a hodnotiteli (assessors).
* Minimalné 1x ro¢né spole¢né setkani s Quality Working Party.

» Spoluprace s Agency Quality Innovation Group a Innovation Task Force.

Regulatorni vyvoj v roce 2024/2025

Prodlouzeni GDP certifikatu.

» automatické prodlouzeni platnosti certifikatd do konce roku
2021; tato Ihuta vSak byla nékolikrat upravena
V prosinci 2023 bylo kone¢né rozhodnuto, ze GMP a GDP
certifikaty, jejichz platnost kongcila na konci roku 2023,
zUstavaji v platnosti bud’ do konce roku 2024, nebo do dalsi
on-site inspekce — podle toho, co nastane dfive

V dal$im oznameni ze dne 24. unora 2025 Evropska
agentura pro lécivé pfipravky (EMA) upfesnila, Ze v roce
2025 uz plo$né (hromadné) prodlouzeni GDP certifikatt
poskytovano nebude.

» Toto rozhodnuti je zaloZeno na skute€nosti, ze narodni
autority obnovily pravidelné on-site inspekce a ze jsou nyni
dostupné i alternativni pfistupy, napfiklad vzdalené audity. V
jednotlivych pfipadech v§ak narodni autority mohou stale
udélit vyjimku ¢i individualni prodlouzeni
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Regulatorni vyvoj v roce 2024/2025

Vzdaleny vykon ¢innosti Odpovédné osoby (Responsible Person, RP)

» Evropska agentura pro |é¢ivé pfipravky (EMA) vydala novy dokument,

« vzdaleny vykon ¢innosti Odpovédné osoby.

» soucast ¢asto kladenych dotazl (FAQ) k GDP

« opakované inspekéni nalezy, kdy uréena Odpovédna osoba vykonavala svoji funkci mimo tzemi EU/EEA.

» Nové vzdaleny vykon ¢innosti RP mtize byt povolen,
« akceptace pfislusnym narodnim organem, v jehoz jurisdikci se nachazi schvalené misto ¢innosti.

« Obecné plati, ze aktivity RP maji byt vykonavany v EU/EEA (nebo v Severnim Irsku).

Regulatorni vyvoj v roce 2024/2025

EK vytvorila tzv. Critical Medicines Alliance (CMA)

CMA sdruzuje ¢lenské staty, pramysl, zdravotnické organizace, zastupce ob&anské spole¢nosti, EK a
agentury EU s cilem urcit nejlepsi opatfeni k fe$eni nedostatku dilezitych IéCivych pripravki a
zabranéni jeho vzniku
Aliance bude:

» pracovat na zvySeni bezpecnosti dodavek
» posilovat dostupnost Ié¢ivych pfipravku
» snizovat zavislost na dodavatelském fetézci EU

Aliance ma za cil pfispét k odolnéjsSimu a udrzitelnéj§imu farmaceutickému prdmyslu v Evropé a
bezpecnéjSimu zasobovani obcant léky
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Farmaceuticky balicek — nova pravidla EU pro l&Civé

pripravky

» Bali¢ek byl pfedstaven Komisi v dubnu 2023 (URSULA VON DER LEYEN — POLITICAL GUIDELINES 2024-2029)

» Jedna se o prvni vyznamnou revizi pravnich pfedpist EU tykajicich se léCivych pfipravkd od roku 2004

» Je soubor novych pravidel Evropské unie pro IéCivé pfipravky

» Jeho cilem je lepsi napliiovani potieb pacientt, zvyseni konkurenceschopnosti Evropy a podpora inovaci

» Zefektivnéni a zjednoduseni regulacnich procesu

+ Reseni specifickych probléma (I&8iva pro vzacna onemocnéni, Iéky pro déti a boj proti antimikrobialni rezistenci

Farmaceuticky bali¢ek — nova pravidla EU pro l&Civé

pripravky

Pobidky pro inovace

SniZeni regulatorni ochrany dat
Zajisté&ni budoucnosti regulaéniho @
systému EU Antimikrobidlni rezistence (AMR)
PFizplisobeny regulagni rAmec pro vybrané Komplexni pfistup s opatfenimi v oblasti pobidek,
technologie pristupu, regulace a Zivotniho prostfedi

Redeni environmentalnich probléma
MoZnost zamitnout registraci pouze na

2z&kladé obav o Zivotni prostfedi Konkurence: vstup generik, biologicky
Posouzeni environmentalnich rizik pro podobnych I€€ivych pFipravki na trh
cely Zivotni cyklus lé€ivého pripravku @ Rozifeni vyjimky Bolar
vietné vyroby

Kvalita a vyroba

UmoZnéni inovaci prostfednictvim
zjednodu3ené pfilohy Il rozdifeného
Quality Master Files, sniZeni nadbytecnych

dovoznich zkoudek a zamezeni
environmentalnich a bezpeénostnich
postupl pfi kontrolach spravné vyrobni
praxe

BezpeZnost dodave
Zvysena povinnost MAH zajistit odpovidajici
a plynulé dodavky

Neuspokojena Ié€ebna potFeba (UMN)
@ Zavedeni zké definice neuspokojené Iékafské potfeby

OMP: sniZeni pobidek
PAED: zvy3ené povinnosti a sankce
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Farmaceuticky balicek — nova pravidla EU pro l&Civé

pfipravky — hlavni cile

» Napliovani potieb pacienti:

Zajistit vSem vCasny a spravedlivy pfistup m
k bezpe¢nym a cenové dostupnym IéCivym pfipravkiim v EU —
+ Reseni bezpeénosti dodavek a nedostatku lééivych )
pripravku:
7

» ZlepSeni bezpe€nosti dodavek a dostupnost IéCiv,
pfedevSim v kontextu nedostatk( a krizi v dodavatelském
fetézci.

» Podpora inovaci a konkurenceschopnosti:
Napf¥. prostfednictvim incentivy pro vyvoj novych
antibiotik, 1éCiv pro vzacna onemocnéni ¢i pro déti

Farmaceuticky bali¢ek — nova pravidla EU pro l&Civé

pripravky — Co se zméni

Zavedeni pobidek: napf. mozna ochrana tdajl po dobu osmi let pro nové léCivé pfipravky, mozZnost

prodlouzit ochranu trhu o rok u inovativnich vyrobkd.

Posileni opatieni proti nedostatku léciv: vyrobci mohou byt povinni informovat organy o nedostatku

rychleji, pfipravovat plany prevence, EU mUze sestavit seznam kriticky dalezitych léCiv.

Zefektivnéni schvalovani: zrychlit proces registrace léCiv v EU, sniZit regulacni zatéz, posilit zapojeni
pacientl a védeckych vybort. UdrZitelnost: zavadét rizikova hodnoceni pro Zivotni prostfedi, pokud jde o

zbytky éCiv, a pfijmout opatreni ke snizeni dopadu farmaceutik na Zivotni prostredi.




Farmaceuticky balicek — Pobidky k podpore renovaci
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Cil pobidek
Motivovat farmaceutické spolecnosti k vyvoji [é€iv, ktera FeSi neuspokojené lIé€ebné potreby, napt.:
* nové antibiotické terapie

« |éciva pro vzacna onemocnéni
+ pediatrické léCivé pfipravky

Ochrana udaju - 8 let

Spole¢nost uvadéjici novy lécivy pripravek na trh ziskava 8 let ochrany udaju.

V této dobé& maji vyhradni pravo na vyuziti predklinickych a klinickych udaju.

Po uplynuti 8 let mohou tyto Udaje pouzivat i dal$i spole¢nosti pro vyrobu generik.

Ochrana trhu — 1 + 1 rok

Standardni 1 rok ochrany trhu (exkluzivita uvadéni na trh).

Moznost prodlouzeni o dalsi 1 rok, pokud Ié¢ivy pfipravek splfiuje urcité podminky:
Podminky pro prodlouzeni:

+ podpora klinického vyzkumu v EU,

+ véasné uvedeni pfipravku na trh v celé EU,

+ feSeni neuspokojené lécebné potieby.

Farmaceuticky bali¢ek — Podpora antibiotik a léCivych

pripravkl pro vzacna onemocnéni

Motivacni poukaz pro vyvoj novych antibiotik

Vyrobci mohou ziskat poukaz na +1 rok ochrany trhu.

Ochrana trhu se tak prodlouzi z 2 na 3 roky.

Poukaz lze prevést nebo prodat jiné farmaceutické spolecnosti.

Cil: podpofit vyvoj novych antibiotik kvili narlstajici antimikrobialni rezistenci.

Pobidky pro lé¢iva na vzacna onemocnéni (orphan drugs)

Ochrana udajli a trhu mize byt prodlouzena z 10 na 12 let, pokud spole¢nost splni stanovené
podminky.

Motivace: zajistit navratnost investic do naro¢ného vyzkumu a vyvoje.

Regulace podporujici vyvoj

Spolecnosti vyvijejici nadéjna léCiva pro vzacna onemocnéni mohou ziskat:

Véasné a individualni regulaéni poradenstvi,dostupné i nékolik let pfed podanim zadosti o
registraci.

Cil: urychlit pfistup novych terapii k pacientiim v EU.
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Farmaceuticky balicek — Nedostatek léCiv

Pro¢ je nedostatek lé€iv problém?

Nedostatek |éCiv trapi EU jiz nékolik let.

Pandemie covid-19 ukazala zavislost na tretich zemich a slabiny sou¢asné legislativy.
Riziko se tyka zejména kli€ovych léciv a G€innych latek (API).

Co pfinese reforma?

LepsSi monitorovani a rychlejsi hlaseni

Vyrobci mohou mit povinnost dfive a presnéji hlasit nedostatky.
Povinnost vytvaret plany prevence nedostatku.

Opatfeni k feSeni kritickych nedostatkii.

Seznam kriticky dilezitych Iéciv

EU muze vytvofit seznam kritickych Ié¢iv, jejichZ dostupnost bude sledovana.
Moznost efektivnéjSi koordinace mezi staty.

Zajisténi dostate¢nych dodavek

Clenské staty mohou pozadovat, aby firmy zajistily dostateéné mnozstvi lé&iv,
zejména pokud maji léCiva regulaéni ochranu (exkluzivita daja &i trhu).

Cil reformy

Zvysit dostupnost lé€iv pro pacienty v celé EU a posilit odolnost dodavatelského fetézce.
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Farmaceuticky balicek — Nedostatek léCiv

EMA ustanovuje Evropskou platformu pro monitorovani nedostatku lééivych pripravki (Clanek 13) v navaznosti na
revizi nafizeni Evropského parlamentu a Rady EU 2022/123 ze dne 25. ledna 2022 o posilené tloze Evropské agentury
pro Iécivé pripravky pfi pfipravenosti na krize a krizové fizeni v oblasti IéCivych pripravki a zdravotnickych prostiedkt

rnl]u[l c-fﬁ-\) g

Tato platforma umozni EMA :

* Hilasit nenapinénou poptavku
Narodni autority mohou okamzité oznamit, Zze poptavka po Ié€ivu neni pokryta.

» Centralizovat data

Sbér a analyza udaju o vyrobni a distribu¢ni kapacité od:
+ drziteld rozhodnuti o registraci (MAH),
+ velkoobchodil.

* Lepsi pfedvidani nedostatkui
Data umozni modelovat riziko nedostatku a pfijimat véasna opatfeni.

* Jednotny portal
Jeden evropsky vstupni bod pro vS§echny povinné informace.

* Rychlejsi rozhodovani
Podpora rychlejsi tvorby prognéz poptavky na zakladé dostupnych dat.
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Udrzitelnéjsi farmaceutické pripravky
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V

Farmaceuticky balicek — U&inné&ji postupy schvalovani légiv v EU,

Reforma pfinasi:

» Zefektivnéni prace EMA (rychlejsi interni procesy, mensi administrativni zatéz).
* Zkraceni doby schvalovani novych léCivych pfipravka.

* Uvolnéni kapacit EMA na podporu vyvoje jiz pfed podanim zadosti.

*  Cil: rychlejsi pfistup inovativnich l&Civ k pacientdm v celé EU.

*  Problém:

¢ Co by mohla pfinést reforma:
Povinnost vyrobcli provadét posouzeni environmentalnich rizik (ERA).
* Povinna opatfeni ke zmirnéni dopadt na Zivotni prostiedi.

Zbytky légiv z vyroby, pouzivani a nespravné likvidace znegistuji vodu a pudu.
Antimikrobialni latky v Zivotnim prostfedi — riziko antimikrobialni rezistence (AMR).

* Silné&jsi role pacientu - jejich zastupci budou zapojeni do hlavniho védeckého vyboru EMA.

Vys$si odpoveédnost pfi celém Zivotnim cyklu lééivého pFipravku — od vyvoje po likvidaci.

Farmaceuticky balicek — Pro¢ jsou zmény nutné?

Hlavni cile pavodni legislativy (od 1965):
* ochrana vefejného zdravi,

* harmonizace trhu EU s IéCivy,
» stanoveni vysokych standardl kvality, bezpe€nosti a t¢innosti,

» podpora konkurenceschopného trhu

Diivody k revizi po vice nez 20 letech:
» globalizace farmaceutického sektoru,
» rozdilny pFistup pacientd k Ié¢ivim v jednotlivych statech EU,
* néktere terapie nejsou dostupné nebo jsou finanéné nedostupné,
* neuspokojené léCebné potreby,

» rostouci povédomi o dopadu lé€iv na Zivotni prostfedi.
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Legislativni ramec termolabilnich léCiv - EU

* 2013/C 343/01 Pokyny ke spravné distribu¢ni praxi Ié¢ivych pfipravkd pro humanni pouziti (EU GDP
Guidelines)

» Kapitola 3 Prostory a vybaveni
» Kapitola 5 Operace
* bod 5.5, Skladovani
» Kapitola 7 Externé zajistované ¢innosti
» Kapitola 9 Pfeprava
» Smérnice 2001/83/ES Kodex Spolecenstvi tykajici se humannich IéCiv

* Pokyny EMA GDP Q&A Vykladové dokumenty EMA/GMDP IWG ke GDP

Legislativni ramec spravné distribucni praxe - CZ

Zakon ¢. 378/2007 Sb. o lécivech, vznéni pozdéjSich predpist (Zakon ¢&. 456/2023 Sb., )
Vyhlaska €. 229/2008 Sb. o vyrobé a distribuci IéCiv, ve znéni pozdéjSich pfedpist

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spole€enstvi
tykajicim se humannich lé¢ivych pfipravkd, ve znéni pozdéjSich zmén a doplnéni

Narfizeni Komise (EU) 2016/161 ze dne 2.fijna 2015, kterym se stanovuji podrobna pravidla pro ochranné
prvky na obalech lé¢ivych pfipravkd pro humanni pouziti

Pokyny EU ze dne 5. listopadu 2013 pro spravnou distribuéni praxi humannich Ié¢ivych pripravkt (2013/C
343/01)

Pokyny ze dne 19.bfezna 2015tykajici se zasad spravné distribuéni praxe ucinnych latek pro humannilécivé
pFipravky (2015/C 95/01)

Doporucujici pokyny DIS-13, DIS-15, DIS-18
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Vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci léciv
§ 35 pism. a) a d) uvedené vyhlasky.

§ 37- Prostory a technické zarizeni

(1) Distributor zajisti, aby prostory, instalace a zafizeni vyuzivané pro skladovani a distribuci [é€ivych pFipravk(
odpovidaly druhu a objemu distribuovanych Ié€ivych pFipravk(. Dale zajisti, aby prostory a technické zatizeni byly
usporadany, udrzovany a kontrolovany tak, aby bylo zabezpeceno spravné zachazeni s léCivymi pfipravky.

(3) Distributor zajisti, aby prostory pro skladovani léCivych pfipravkd byly vybaveny technickym zatizenim zajiStujicim
bezpe€né zachazeni a uchovavani skladovanych lécivych pfipravkd, zajistujicim bezpe€nou manipulaci s nimi a
zajistujicim monitorovani podminek skladovani. Dale distributor zajisti, aby zafizeni pouzivané k monitorovani podminek
skladovani bylo pravidelné kontrolovano a kalibrovano, a to nejméné jednou za 24 mésica.

(4) Distributor zajisti, aby opravy, idrzba a kalibrace veskerého technického vybaveni byly provadény tak, aby nebyla
narusena integrita distribuovanych lécivych pfipravku.

(5) Distributor zajisti, aby vypo€etni technika a informacni systémy pouzivané pro vedeni zaznamu a evidence byly
validovany, mély zajiténou ochranu udaju pred jejich neopravnénym pouzitim a tdaje byly pravidelné zalohovany
obnovitelnym zputsobem.

(6) Na zakladé provedeného posouzeni rizik distributor vymezi okruh dopadu a stanovi rozsah posouzeni technické
zpUsobilosti pouzivaného technického zafizeni a validace procesli nezbytnych pro jejich spravnou instalaci a bezpecny
provoz. Zafizeni a postupy jsou kvalifikovany a validovany pfed jejich uvedenim do provozu a pfi kazdé vyznamné
zmeéne.

Legislativni ramec termolabilnich l&Civ - CZ

Vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci lé¢iv
§ 38 Dokumentace

« (1) Distributor vypracovava a udrzuje aktualni pisemné postupy pro ¢innosti, které mohou ovlivnit jakost l1é¢ivych
pripravkl nebo distribuénich ¢innosti, jako jsou postupy objednavani, kontroly dodavateld a odbérateld, pfijmu,
skladovani, dodavani, kontroly dodavek, vraceni, stahovani Ié€ivych pFipravki, kontroly podminek skladovani, véetné
ochrany légivych pfipravku pfi skladovani a preprave, ¢isténi a udrzby prostor a zafizeni véetné deratizace, validace a
kvalifikace zafizeni a procesu, postupy a opatfeni pro fizeni rizik, likvidace nepouzitelnych 1éCiv, postupy pro Setfeni a
feSeni reklamaci a stiznosti, v€etné stanoveni odpovidajicich napravnych a preventivnich opatfeni, kontroly podminek
skladovani a identifikace Ié€ivych pfipravkl, u nichz existuje podezieni na padélani.

§ 39 Distribuce

(1) Lécivé pripravky skladuje distributor tak, aby

« a) byly dodrzeny podminky skladovani uvedené na jejich obalu,

(2) Prepravu Ié¢ivych pripravkl zajisti distributor tak, aby

« a) byly dodrzeny podminky skladovani uvedené na jejich obalu,

* b) nebyly vystaveny nepfiznivym vlivim,

* ¢) méfici zafizeni pouzivané k monitorovani teploty pfi pfepravé bylo kalibrovano nejméné jednou za 12 mésicl,
« d) byly dodrzeny zvlastni podminky pro zachazeni s nimi, jsou-li stanoveny, a

« e) nedoslo k jejich kontaminaci, po§kozeni, odcizeni, znehodnoceni a zaménam.
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(3) Zachazeni s reklamnimi vzorky Iécivych pfipravki se fidi ustanovenim odstavcd 1 a 2 obdobné.

(6) Vraceny lécivy pfipravek mize byt znovu distribuovan, jestlize

a) je v plvodnim neotevieném a neposkozeném obalu,

b) osoba, ktera jej vratila, prokazala, Ze byl skladovan a prepravovan za podminek stanovenych vyrobcem,
c) nebyl vystaven nezadoucim vlivim na jeho jakost,

d) osoba, které je znovu distribuovan, souhlasi se zbyvajici dobou jeho pouzitelnosti a

e) byl posouzen kvalifikovanou osobou distributora a shledan zplsobilym pro dalsi distribuci.

Pokyn SUKL DIS-15 verze 4, Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani a prepravé 1é&iv

DEKUJI ZA POZORNOST!
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