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Obecné „novinky“

Úprava modulu 3-5 v rámci procedury a synchronizace s eAF
• Upraven dokument „CMDh Best Practice Guide for Variations“

• Chapter 4 (změny typu IB), 5 (změny typu II), 7 (worksharing) a 9 (fast track pro chřipkové vakcíny)

• Pokud dojde během řízení ke změně informací v modulu 3-5, které mají vliv na žádost o změnu, je třeba 
žádost aktualizovat.

Změny registrací: co je nového a co nás čeká
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Obecné „novinky“

Předkládání změn RMP

• Upraven dokument „Q&A - Pharmacovigilance Legislation“ 

• Otázka 2 „How should I submit a new RMP or an updated RMP to update my dossier?“

• Pokud je předložena změna RMP, je potřeba předložit RMP jak v clean, tak track verzi

• Dokument by měl být poskytnut jak ve formátu pdf v modulu 1, tak ve stávajícím formátu Word (docx) 
ve složce working documents

Změny registrací: co je nového a co nás čeká
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Obecné „novinky“ 

eAF a informace o harmonizaci textů a předkládání stejných změn
• Úprava dokumentu „EMA/CMDh explanatory notes on variation application form (Human 

medicinal products only)“

• Sekce „Declaration of the Applicant/Signature“

• V aktualizaci bylo upřesněno, která předchozí harmonizace textů musí být žadatelem uvedena 
ve formuláři žádosti
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Obecné „novinky“

AF a informace o harmonizaci a předkládání stejných změn

05/2024
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BPG – Chapter 6 (grouping)

Informace k supergroupingu
• Upraven dokument „Chapter 6 - CMDh Best Practice Guide for the processing of grouped 

applications in the Mutual Recognition Procedure“

• Sekce „1. Introduction“

• Supergrouping povolen u změn klasifikace “B“ a “A”

• Upřesnění, že všechny změny v Supergroupingu se musí vztahovat na všechny LP v proceduře

• Všechny změny by mělo být možné posoudit pro všechny LP v proceduře bez nutnosti separátního 
posouzení

Změny registrací: co je nového a co nás čeká

Supergrouping

05/2024



© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV ●

BPG – Chapter 6 (grouping)
Informace k supergroupingu

• Upraven dokument „Chapter 6 - CMDh Best Practice Guide for the processing of grouped 
applications in the Mutual Recognition Procedure“

• Sekce „2. Application“

•  předložení supergroupingu schvaluje již pouze RMS a ne RMS i CMS.

Změny registrací: co je nového a co nás čeká

Supergrouping

05/2024



© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV ●

BPG – Chapter 7 (worksharing)

WS zahrnující pouze IB změny kvality (samostatná změna IB nebo grouping s nejvyšší změnou 
IB)

• Upraven dokument „Chapter 7 - CMDh Best Practice Guide on Variation Worksharing“

• Sekce „6. The Procedure“

• U IB změn kvality ve WS není nutné psát AR

Změny registrací: co je nového a co nás čeká

Worksharing
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BPG – Chapter 7 (worksharing)

WS zahrnující pouze IB změny kvality (samostatná změna IB nebo grouping s nejvyšší změnou 
IB)

• Upraven dokument „Chapter 7 - CMDh Best Practice Guide on Variation Worksharing“ 

• Sekce „6. The Procedure“

• U IB změn kvality se harmonogram řídí harmonogramem změny IB

Změny registrací: co je nového a co nás čeká
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BPG – Chapter 7 (worksharing)

Implementace beztextových II změn
• Upraven dokument „Chapter 7 - CMDh Best Practice Guide on Variation Worksharing“ 

• Sekce „8. End of the procedure“

• Upřesnění, kdy může být implementována beztextová změna typu II

Změny registrací: co je nového a co nás čeká

Worksharing
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BPG – Chapter 7 (worksharing)

Specific assessment – part 1
• Upraven dokument „Chapter 7 - CMDh Best Practice Guide on Variation Worksharing“

• Sekce „2. Scope“

• Aby měl WS smysl, očekává se, že se stejná změna (stejné změny) bude vztahovat na všechny dotčené 
léčivé přípravky, přičemž posouzení dopadu na konkrétní přípravek bude buď žádné, nebo jen 
minimální. Pokud tedy stejná změna (stejné změny) různých registrací vyžaduje předložení 
individuálních podpůrných dat pro každý dotčený léčivý přípravek, z nichž každý vyžaduje samostatné 
posouzení, nebudou tyto změny těžit z WS a RMS může žádost invalidovat nebo žádost po zahájení 
hodnocení zamítnout.

Změny registrací: co je nového a co nás čeká
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BPG – Chapter 7 (worksharing)

Specific assessment – part 1
• Upraven dokument „Chapter 7 - CMDh Best Practice Guide on Variation Worksharing“

• Sekce „2. Scope“

• Není potřeba, aby před předložením WS byl dossier či texty všech přípravků ve WS harmonizovány

• V žádosti (present/proposed tabulka) má být jasně uveden původní a navrhovaný text (present status 
a proposed status) pro všechny přípravky ve WS. „Present“ status se může pro LP lišit (je možné napsat 
i třeba pouze – viz schválené texty), „proposed“ status by však měl být pro všechny přípravky ve WS 
stejný.

• U neharmonizovaných textů je zodpovědností držitele ujistit se, jak jsou „proposed“ informace do textů 
implementovány.

Změny registrací: co je nového a co nás čeká

Worksharing
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BPG – Chapter 7 (worksharing)

Specific assessment – part 2
• Upraven dokument „Chapter 7 - CMDh Best Practice Guide on Variation Worksharing“

• Sekce „6. The Procedure“

• V případě, že bude v průběhu hodnocení zjištěna nezbytnost „specific assessment“, budou muset být tyto 
změny/LP držitelem rozhodnutí o registraci staženy z žádosti nebo budou zamítnuty RMS. 

• Další navrhované změny nebo změny pro některé LP mohou být schváleny – tedy dojde k tzv. „partial 
approval“.

Změny registrací: co je nového a co nás čeká
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BPG – Chapter 7 (worksharing)

Specific assessment – part 2
• Upraven dokument „Chapter 7 - CMDh Best Practice Guide on Variation Worksharing“ 

• Sekce „6. The Procedure“

• V případě, že držitel rozhodnutí o registraci na žádost referenčního orgánu stáhne některé léčivé 
přípravky z postupu WS z důvodu „specific assessment“, měl by být aktualizován scope žádosti, kde by LP 
byly označeny jako stažené (nikoliv v seznamu LP v eAF).

Změny registrací: co je nového a co nás čeká
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BPG – Chapter 7 (worksharing)

Specific assessment – part 2
• Upraven dokument „Chapter 7 - CMDh Best Practice Guide on Variation Worksharing“

• Sekce „6. The Procedure“

• U WS s čistě vnitrostátními registracemi, může držitel rozhodnutí o registraci stáhnout žádost pouze 
v některých členských státech v průběhu řízení pouze z důvodu „specific assessment“. V případě, 
že si držitel rozhodnutí o registraci přeje vzít svou žádost zpět z jiného důvodu, musí stáhnout žádost 
ve všech členských státech (včetně referenční autority), kde byl WS podán. 

Změny registrací: co je nového a co nás čeká

Worksharing
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BPG – Chapter 7 (worksharing)

Specific assessment – part 3
• Upraven dokument „Chapter 7 - CMDh Best Practice Guide on Variation Worksharing“ 

• Sekce „4. Pre-submission activities“

• V LoI nově nutno potvrdit, že se dle držitele nejedná o „specific assessment“

Změny registrací: co je nového a co nás čeká
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Q/A on Variations

Otázka 3.30 – part 1
• Upraven dokument „ Q&A - List for the submission of variations for human medicinal products 

according to Commission Regulation (EC) 1234/2008“ 
• Otázka „3.30. How do I keep the product information of my generic/hybrid product updated 

iftheMA of the reference product in the initial MA application has ceased to be valid?“

• Q&A se týká situací, kdy zanikla registrace referenčního léčivého přípravku (RefMP) v jednom 
neboněkolika členských státech nebo v celé EU

• Původní RefMP uvedený v žádosti o registraci nikdy nelze změnit

• Po zániku RefMP lze použít jiný léčivý přípravek registrovaný v EU/EHP ze stejné souhrnné registrace 
(GMA) pro účely aktualizace textů – ta se ale může týkat pouze nových bezpečnostních informací

• Jakékoli další změny, jako je úprava/přidání indikací nebo dávkování….musí být předloženy jako 
samostatné změny typu II C.I.4/C.I.6 spolu s nezbytnou dokumentací na podporu navrhované změny

• Východisko je úroveň harmonizace textů zvoleného LP ze stejné GMA

Změny registrací: co je nového a co nás čeká

Otázka 3.30
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Q/A on Variations

Otázka 3.30 – Part 2
• Upraven dokument „ Q&A - List for the submission of variations for human medicinal products 

according to Commission Regulation (EC) 1234/2008“
• otázka „3.30. How do I keep the product information of my generic/hybrid product updated 

iftheMA of the reference product in the initial MA application has ceased to be valid?“

• V případě MRP změny lze použít změnu typu IB C.I.2a pouze v případě, kdy je tento zvolený LP harmonizován ve všech 
státech z procedury (tedy MRP změny) a nebo je potvrzena harmonizace tohoto LP v jiných státech EU

• Zodpovědnost za průkaz harmonizace textů zvoleného LP je na žadateli a musí tak konat při každé další změně – pak 
bude možné předložit změnu typu IB

• Pokud texty zvoleného LP ve státech, kde je předložena změna, nejsou harmonizované, musí se pokaždé předložit 
změna typu II C.I.2a 

• Tyto změny typu II lze podložit omezeným souborem dat -  aktualizované Clinical Overview s řádným odůvodněním 
všech navrhovaných změn včetně vysvětlení, proč byl pro konkrétní změnu vybrán určitý referenční text + případně 
literární reference, vždy bude posuzováno „case by case“ dle konkrétní změny

• Jako obecné pravidlo by měla být zvolena nejvyšší úroveň bezpečnostních informací

05/2024
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Q/A on Variations

Otázka 3.30
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Q/A on Variations

Otázka 3.30
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Q/A on Variations

Otázka 3.30
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Nařízení 1234/2008 – Delegovaný Akt 

Hlavní změny:
• Odstraněny veškeré informace týkající se veterinárních přípravků

• Zavedení supergroupingu také pro čistě národní LP a přípravky registrované centralizovaně

• Zavedení povinného annual reportu změn typu IA

• Zavedení povinného WS, úprava harmonogramu WS

• Úpravy týkající se vakcín

• Zavedení změn typu IA a typu II v Annexu II pro zdravotnické prostředky

Termíny:
• Dne 11.3.2024 zveřejnila Evropská komise na svých webových stránkách konečný návrh úprav Nařízení 1234/2008. 

• Návrh je nyní předložen k posouzení Evropskému parlamentu a Radě.

• Pokud bude návrh přijat, měl by být platný od 1.1.2025

09.05.2024

Aktualizace Nařízení 1234/2008 (Delegovaný Akt) + klasifikační pokyn
Změny registrací: co je nového a co nás čeká
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Klasifikační pokyn EK 
Pokyny pro různé kategorie změn, pro provádění postupů stanovených v kapitolách II, IIa, III a IV nařízení 
Komise (ES) č. 1234/2008

Hlavní změny:
• Odstranění specifických změn pro veterinární přípravky

• Zavedení změn klasifikovaných v rámci Art. 5

• Zrušení povinnosti podávat všechny změny ve výrobě biologických přípravků jako typu II

• Odstranění nadbytečných klasifikací

• Upřesnění nových postupů stanovených Delegovaným aktem (supergrouping, annual report, výjimky pro samostatné IA změny, 
povinný WS, ….)

Termíny:
• Zahájení konzultací se zúčastněnými stranami (stakeholder consultation): začátek června

• Předpokládaná doba přijetí a zveřejnění revidovaných pokynů ke změnám Komisí: konec roku 2024

• Předpokládaná platnost: Q2 2025

09.05.2024

Změny registrací: co je nového a co nás čeká

Aktualizace Nařízení 1234/2008 (Delegovaný Akt) + klasifikační pokyn
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