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VYZVA K PREDLOZENIi FAKTICKYCH PODKLADU

PRO INICIATIVU (bez posouzeni dopadi)

Timto dokumentem maji byt vefejnost a zu€astnéné strany informovany o Cinnosti Komise, aby se k ni mohly vyjadfit
a efektivné se podilet na konzultacich.

Uvitame jejich ndzory na to, jak na problém nahlizi Komise, jejich pfipominky k moznym feSenim, jakoz i veSkeré relevantni
informace, kterymi pfipadné disponuji.

NAZEV INICIATIVY Lécivé pripravky — zmény v registracich (revize ramce
zmen registrace pro léCivé pfipravky)

PRISLUSNE GR — ODPOVEDNE ODDELENI GR SANTE D1
PRAVDEPODOBNY DRUH INICIATIVY Nafizeni v pfenesené pravomoci
PREDBEZNY HARMONOGRAM &tvrté Stvrtleti 2023

DALSI INFORMACE Légivé pripravky (europa.eu)

Farmaceuticka strategie pro Evropu (europa.eu)

Reforma farmaceutickych pravnich predpist EU

A. Politické souvislosti, vymezeni problému a kontrola subsidiarity

Politické souvislosti

Farmaceuticka strategie pro Evropu (COM(2020) 761 final) pfedklada fadu legislativnich a nelegislativnich
opatfeni, ktera maji feSit sou€asné problémy a vytvofit regulaéni ramec pro humanni 1éc€ivé pfipravky schopny
obstat v budoucnosti. Jednim z téchto opatfeni je aktualni iniciativa: revize pravidel pro zmény (,rdmec zmén®) s
cilem zefektivnit Fizeni zivotniho cyklu IéCivych pFipravku s ohledem na digitalizaci.

Tato iniciativa je zahrnuta do pfilohy Il pracovniho programu Komise na rok 2023, ktery také obsahuje navrh
reformy farmaceutickych pravnich pfedpisd EU. Méla by umoznit zvySeni ucinnosti v ramci stavajiciho pravniho
ramce pro poregistracni zmény registrace humannich Ié€ivych pFipravku, ktery vychazi ze smérnice 2001/83/ES
a narizeni (ES) &. 726/2004. Tato iniciativa toho hodla dosahnout snizenim administrativni zatéze drziteld
rozhodnuti o registraci a organ a uvolnénim zdroju, jez jsou aktualné potfeba kvuli velkému mnozstvi zmén.
Reforma farmaceutickych pravnich pfedpist EU navrhuje dalSi nastroje pro umoznéni poregistracnich zmén.
Tyto budouci legislativni zmény sice zatim nemohou byt v této iniciativé zohlednény, budou vSak vyuzity pfi
uplné revizi ramce zmén v budoucnu, po pfijeti novych pravnich predpisu.

Problém, ktery ma iniciativa reSit

Po celou dobu zivotnosti 1€Civych pfipravkd je subjektem, jenz je odpovédny za IéCivy pfipravek uvedeny na trh,
drzitel rozhodnuti o registraci. Drzitel rozhodnuti o registraci je rovnéz povinen zohlednit technicky a védecky
pokrok a provadét veSkeré nezbytné zmény tykajici se administrativniho nebo védeckého obsahu rozhodnuti o
registraci. Nezbytné zmény jsou takové, které jsou nutné k zajidténi jakosti, bezpecnosti a u€innosti pfipravku a
k tomu, aby bylo mozné |égivy pfipravek vyrabét a kontrolovat pomoci obecné uznavanych védeckych metod.
Jde o ,zmény registrace léc€ivych pfipravkd®.

Stejné jako plvodni registrace podléhaji kontrole pfislusnych organ(. Lze je rozdélit do raznych kategorii v
zavislosti na mife rizika pro vefejné zdravi nebo Zivotni prostfedi a na jejich dopadu na kvalitu, bezpe€nost a
ucinnost vyrobku. Kategorie sahaji od Cisté administrativnich zmén pfes procesni zmény az po komplexni zmény
vyzadujici posouzeni podobné posouzeni pro novou registraci. Definice jednotlivych kategorii a pfislusné
postupy jsou stanoveny v nafizeni Komise (ES) €. 1234/2008.

Od posledni aktualizace ramce zmén v roce 2012 nafizenim Komise (EU) €. 712/2012 obdrzela Komise od
podnik{l v odvétvi a regula¢nich organu fadu upozornéni na skute€¢nost, Ze stavajici ramec zmeén je tfeba zlepsit,
pokud jde o ucinnost, flexibilitu a udrzeni kroku s védeckym a technologickym pokrokem (viz napfiklad
hodnoceni obsazené v pfiloze 5 zpravy o posouzeni dopad(, ktera doprovazi revizi obecnych farmaceutickych
pravnich pfedpist). Navic je v disledku nardstajiciho mnozstvi zmén (z 5 385 v roce 2012 na 8 359 v roce 2022
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u centralizovanych registraci)! na zpracovani a udrzovani registraci zapotfebi nedmérné mnozstvi zdroju.
Vzhledem ke zkuSenostem, které drzitelé rozhodnuti o registraci a regula¢ni organy v prabéhu poslednich deseti
let s timto procesem ziskali, je zfejmé, Zze zde existuje prostor pro zefektivnéni a zjednoduseni.

Kromé toho je tfeba provést upravy stavajiciho ramce s ohledem na dalSi souvisejici legislativni zmény.
Napfiklad odkazy na veterinarni IéCivé pfipravky jiz nejsou vhodné a mély by byt z ramce zmén humannich
léCivych pfipravkd odstranény vzhledem k tomu, Ze nafizeni (EU) 2019/6 o veterinarnich Ié€ivych pFipravcich
stanovilo novy ramec pro veterinarni IéCivé pfipravky a zruSilo smérnici 2001/82/ES, kterd byla jednim z
pravnich zaklad( nafizeni Komise (EU) ¢. 1234/2008.

Navrhy na revizi obecnych farmaceutickych pravnich predpist z dubna 2023 sice obsahuji v oblasti fizeni
poregistracnich zmén nékolik dalSich zlepSeni, bude vSak pravdépodobné trvat nékolik let, nez vstoupi v
platnost. Je proto zapotfebi kratkodobé feSeni v ramci stavajicich pravnich predpisu, které by zefektivnilo zdroje
regulacnich organu a drzitelt rozhodnuti o registraci a urychlilo povolovani zmén.

Zaklad pro opatreni na urovni EU (pravni zaklad a kontrola subsidiarity)

Pravni zéklad

Pravnim zakladem nafizeni Komise o zménach podminek registrace jsou:

e Clanek 16a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004, kterym se stanovuji postupy Unie pro
registraci humannich Ié¢ivych pfipravkl a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro écivé
pfipravky,

e Clanek 23b smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES o kodexu Spole€enstvi tykajicim se
humannich IéCivych pFipravka.

Prakticka potreba opatifeni na rovni EU

V ramci sdilené pravomoci s Clenskymi staty a v souladu se zasadou subsidiarity umoznuje ¢l. 168 odst. 4 pism.
c¢) Smlouvy o fungovani Evropské unie EU stanovit vysoké standardy kvality a bezpecnosti 1éCivych pripravka.
Registrace IéCivych pfipravkl je na urovni EU pIné harmonizovana. Opatfeni EU vyuzivaji vyhod jednotného
trhu k dosazeni lepSiho pfistupu k bezpe€nym, uCinnym a cenové dostupnym IéCivym pfipravkim.
Nekoordinovana opatfeni Clenskych statd mohou vést k naruseni hospodaiské soutéze, prekazkam obchodu
uvnitf EU a nedostatku zbozi.

Pravidla tykajici se posuzovani zmén jsou v celé EU harmonizovana nafizenim Komise (ES) €. 1234/2008.
Vztahuji se na centralizované i vnitrostatné registrované IéCivé pfipravky.

B. Ceho ma iniciativa dosahnout a jakym zptisobem

Cilem této iniciativy je zefektivnit Fizeni Zivotniho cyklu léCivych pFipravku po jejich uvedeni na trh, a to snizenim
administrativni zatéZe farmaceutického primyslu a lepSim vyuzitim zdroji regulacnich organd. To mize
zahrnovat pfefazeni nékterych zmén do niZSich kategorii a/nebo zavedeni dodatecné flexibility, zejména pokud
jde o uroven technickych informaci, které musi byt poskytnuty. Iniciativa objasni zmény a udaje, které maji byt
organim sdéleny. Navrhuje také zjednodusSit jediné predloZzeni dokumentace nebo oznamovani zmén

cilena revize systému zmén by méla zjednodusit postupy a odstranit zbyte€nou administrativni slozZitost.

Diky této revizi budou doporuceni pro zmény, jejichz klasifikace neni uréena podle ¢lanku 5 nafizeni (ES) €.
1234/2008, sladéna s novymi pozadavky nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro (nafizeni (EU) 2017/745 a nafizeni (EU) 2017/746). Iniciativa rovnéz
navrhuje rozSifit pfistup ke kategorizaci zmén zalozeny na riziku na nékteré biologické léCivé pfipravky a
aktualizovat zejména pravidla tykajici se biologickych IéCivych pfipravkd a zmén ucinnych latek.

Nafizeni bude i nadale zajistovat, aby drZitelé rozhodnuti o registraci, pfisluSné organy a Komise pfiméfenym
zpUsobem zkoumali potencialni dopad navrhovanych zmén na jakost, bezpecnost a uc¢innost I1&€ivych pfipravka.

Iniciativa zachova dosazenou vysokou urover harmonizace a posili harmonizovany pfistup napfi¢ ¢lenskymi
staty, ¢imz upevni pravni jistotu a zabrani nepfimérenym rozdilim pfi uplatiiovani prava.

Pravdépodobné dopady

Vyznamné&jSi ekonomické, socidlni nebo environmentdlni dopady jsou zanedbatelné, ofekava se vSak

1 Vyroc¢ni zprava EMA za rok 2012, oddil 4.1.8; Vyroc¢ni zprava EMA za rok 2022, s. 70.
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nezanedbatelny pfinos pro drzitele rozhodnuti o registraci, regulacni organy v ¢lenskych statech a Evropskou
agenturu pro lécCivé pripravky (EMA).

Pfedpoklada se, Ze iniciativa:

- zlepsi ucinnost systému zmén pro drzitele rozhodnuti o registraci, regulaéni organy a Komisi, a to diky
zjednoduseni a zefektivnéni pozadavku a postupl,

- aktualizuje ramec pro biologické a jiné kategorie I1éCivych pfipravku.

Diky zjednoduSenému a efektivngjSimu poregistracnimu systému budou moci drzitelé rozhodnuti o registraci
v€as zavést zlepsSeni vyroby nebo kvality s vyuzitim novych technologii a digitalizace. V kone¢ném dlsledku
budou mit diky nému také pacienti v€asny pfistup k vysoce kvalitnim, G¢innym a bezpeénym lé¢ivym pfipravkim
a zvysi se atraktivita regulacniho systému EU pro IéCivé pfipravky.

Tyto vysledky pfimo pfispéji k dosazeni cile udrzitelného rozvoje €. 3 ,Zdravi a kvalitni Zivot“. Proces ma také
nepfimy dopad na cil udrzitelného rozvoje €. 13 ,Klimaticka opatfeni®. Flexibilni systém, ktery je schopny obstat
v budoucnosti a pocita s pokroky ve vyrob&, mulze farmaceuticky pramysl motivovat k zavadéni postupl
Setrnych k zivotnimu prostiedi.

Budouci monitorovani

Komise bude sledovat pokrok prostfednictvim stanovenych cilt a ukol(. Jiz navrhem Komise na revizi obecnych
farmaceutickych pravnich predpisti (COM(2023) 193 final a COM(2023) 192 final) byl zaveden zvlastni ukazatel
poctu zmén, ktery bude kazdoro¢né shromazdovan agenturou EMA a pfislusnymi vnitrostatnimi organy.

C. ZlepsSovani pravni upravy

Posouzeni dopadt

Vzhledem k cilené a technické povaze revize podle stavajiciho pravniho ramce a omezenému vybéru moznych
variant politiky se u této iniciativy neprovadi Zzadné posouzeni dopadu.

Prvni nazory zu¢astnénych stran a Siroké verejnosti a dikazy jiz byly shromazdény v ramci hodnoceni obecnych
farmaceutickych pravnich predpisu, které probiha spoleéné s posouzenim dopadd. Iniciativa je rovnéz zalozena
na:

e posouzeni dopadu revize farmaceutickych pravnich predpist EU,

e predchozim pfezkumu registraénich a monitorovacich postupu pro humanni [éCivé pfipravky,

e hodnoceni systému poplatkt agentury EMA a

e verfejné konzultaci o farmaceutické strategii pro Evropu, ktera vedla Komisi k oznameni revize ramce
zmén v ramci farmaceutickych pravnich predpisu.

Cilena revize povede ke sniZeni poc¢tu nutnych zmén a pfefazeni nékterych zmén do nizSich kategorii, které
jsou méné narocné na pfipravu i €as potfebny k posuzovani. Dostupné diikazy svéd¢i o Usporach jak pro
Zadatele, tak pro regulaéni organy, které zmény pfezkoumavaji.

Konzultaéni strategie

Hlavnim Gcelem této vyzvy k predlozeni faktickych podkladl je shromazdit poznatky a pfispévky od vSech
zUc¢astnénych stran, v€etné pfislusnych vnitrostatnich organt a organli EU, pacientl a pacientskych organizaci,
farmaceutického priimyslu (drziteld rozhodnuti o registraci, vyrobcU, sdruzeni atd.) a dalSich ziu¢astnénych stran
ve farmaceutickém odvétvi, jez poslouzi k revizi ramce zmén IéCivych pFipravkd.

Zpétna vazba poskytnuta v reakci na tuto vyzvu k predlozeni faktickych podkladd bude piné zohlednéna, a to
spolu s vysledky predchozich konzultaci tykajicich se navrhu Komise na nafizeni o léCivych pfipravcich
(COM(2023) 193 final) a navrhu Komise na smérnici o IéCivych pfipravcich (COM(2023) 192 final).

Komise bude konzultovat skupiny odbornikd ¢lenskych statli a agenturu EMA, aby shromazdila dal§i dikazy a
projednala pfedbézna zjisténi. Pro Ucely konzultaci bude Komise vyuzivat své vybory a poradat schuzky.
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