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Co je "Farmaceuticky balicek" EU?

5] Zvefejnéni Obsah
Evropska komise jej predstavila v Zahrnuje novou smérnici a nové
dubnu 2023. narizeni.

DX cile
Zvyseni dostupnosti léCiv a
podpora konkurenceschopnosti
farmaceutického priimyslu v EU.
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Proces schvalovani a
soucasny stav

1 Odpovédnostv CR

Ministerstvo zdravotnictvi CR projednavé v Radé EU. SUKL

se aktivné podili na pfipravé pozic.

2 Projednavani

Probiha od belgického predsednictvi (leden 2024).
Nasleduje trialog (Evropsky Parlament/Rada/Komise).

3 Ocekavany harmonogram

Finalni verze nejdfive za rok. Navrzena Gc¢innost 18 mésicd

po zverejnéni.
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Klicové navrhované zmény —

obecny prehled

Modulovany systém pobidek

Pro subjekty plnici cile ve vefejném zdravi. Podpora inovaci.

Zjednoduseny regulacniramec

Pro rychlejsi registraci lécivych pripravkd.

Podpora "repurposingu”

Nové vyuziti starsich lécivych pripravkd.

Dalsi oblasti

Boj proti antimikrobialni rezistenci a zavedeni elektronickych informaci (ePI).
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Modulovany systém pobidek

pro ty spolec¢nosti, které budou plnit dilezité cile v oblasti vefejného zdravi,
napf. vyvoj inovativnich lécivych pripravk(, které resi nenaplnéné |écebné potreby,
predloZeni evidence ve srovnani s relevantnim komparatorem....

Made with GRRIMIA

Dalsi navrhované zmény

ZruSeni RMP VAN
Additional monitoring jiz nebude

Pro generika a biosimilars. L
oznacovan.

g ZruSeni Sunset Clause

Zrusenivybord EMA kromé CHMP a PRAC.

Do
©

Zména v platnosti registraci.

ZrusSeni cerného trojuahelniku

Made with GRRIMIA
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Zmeény v regulacnim
hodnoceni a casovych

terminech

Standardni hodnoceni

1

Zkraceni ¢asovych termind.
5 Zrychleny proces

Accelerated Assessment s upravenymi lhdtami.
3 Rozhodovaci proces

EU CD s kratSimi terminy.

Cilem je zkratit celkové casové terminy pro registraci léCiv v EU.
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Zmény v casovych terminech - detaily (1)

Standardni odborné hodnoceni
Navrh EK na zkraceni z 210 na 180 dni.

Snaha o minimalizaci administrativnich krok( bez
kompromisu na odborném hodnoceni.

Zrychleny proces hodnoceni
Navrh EK: 150 dnf

Navrh EFPIA na 120 dni pro zachovani smyslu a

konkurenceschopnosti.

Zkraceni na 120 dni je realistické, protoZe by zredukovalo
délku hodnoceni o 2 mésice v porovnani se standardnimi
terminy a soucasné by se prizplsobilo mési¢nim
meetingovym cykldim Vyboru pro humanni LP (CHMP).
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Zmeny v casovych terminech -
detaily (II.)

Soucasny stav

67

dnt pro rozhodovaci proces EU Comitee Decision.

Navrh EK Navrh EP

46 30

Rozhodovaci proces Evropské komise by nemél zpozdovat pristup pacientl k
novym lékim.
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Konkurenceschopnost EU vii¢i USA

EU (soucasné)

EU (navrhované)

FDA (USA)

EU (potencidlni)

10




02.06.2026

Shrnuti klicovych bodu

Konkurenceschopnost

@ EU mUze predstihnout USA v rychlosti schvalovani.

Zkracené terminy

Rychlejsi hodnoceni i rozhodovaci proces.

Zjednoduseni

N
oO
Jo

Méné administrativy, efektivnéjsi regulacni rdmec.

Novy farmaceuticky balicek EU prindsi vyznamné zmény v registraci IéCiv. Cilem je zvysit dostupnost IéCiv a posilit

konkurenceschopnost evropského farmaceutického primyslu.

Made with GRRIMIA

Aktualni situace

11.12.2025 Rada a Parlament dosdhly dohody o novych
pravidlech pro spravedlivéisi a konkurenceschopnéjsi
farmaceutické odvétvi EU

12.5.2026 Rada EU dosahla predbézné dohody s Evropskym
parlamentem o novém narizeni, tykajicim se Aktu o kriticky

dilezitych l1écivych pripravcich.

* balicek predstavuje rozsahlou reformu farmaceutickych
pravnich predpist EU a pomUze v celé EU
zajistit spravedlivy pristup k bezpecnym, tcinnym
a cenové dostupnym lééivym pripravkim.

e usiluje rovnéz o oziveni konkurenceschopnosti
farmaceutického primyslu snizenim regulaéni zatéze
a posilenim bezpecnosti dodavek s cilem predchazet
nedostatku léCivych pFipravkd a resit jej.



https://www.consilium.europa.eu/cs/press/press-releases/2025/12/11/pharma-package-council-and-parliament-reach-a-deal-on-new-rules-for-a-fairer-and-more-competitive-eu-pharmaceutical-sector/
https://www.consilium.europa.eu/cs/press/press-releases/2025/12/11/pharma-package-council-and-parliament-reach-a-deal-on-new-rules-for-a-fairer-and-more-competitive-eu-pharmaceutical-sector/
https://www.consilium.europa.eu/cs/press/press-releases/2025/12/11/pharma-package-council-and-parliament-reach-a-deal-on-new-rules-for-a-fairer-and-more-competitive-eu-pharmaceutical-sector/
https://www.consilium.europa.eu/cs/press/press-releases/2026/05/12/critical-medicines-act-council-and-parliament-reach-provisional-deal/
https://www.consilium.europa.eu/cs/press/press-releases/2026/05/12/critical-medicines-act-council-and-parliament-reach-provisional-deal/
https://www.consilium.europa.eu/cs/press/press-releases/2026/05/12/critical-medicines-act-council-and-parliament-reach-provisional-deal/
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Regulacniochrana

« Podle znéni, na némz se Rada a Parlament dohodly, by spolec¢nosti, které na trh uvadéji novy lécivy pripravek,
mohly vyuzivat osmileté obdobi ochrany udaji, které znamena, Ze maji vyhradni prava na tdaje z predklinickych
zkousek a klinickych hodnoceni.

« Rovnéz budou mit narok na roéni ochranu trhu (vyhradni pravo prodavat vyrobek bez bezprostredni
konkurence generickjch nebo biologicky podobnych 1é¢ivych pfipravki), ktera mutze byt u inovativnich
léc¢ivych pripravkd, které spliuji jednu z podminek, prodlouzena o dalsi rok.

Podminky:

- Unmetmedical need

- Prvni pacient ve srovnavaci studii v EU

- Mezinarodni srovnavaci studie

- Pokud srovnavaci studie neni proveditelna: mezinarodni studie s 1.zadosti v Evropé

TRZNI EXKLUZIVITA PRO ORPHANS

- Vylu¢nost na trhu po dobu 9 let, u pralomovych terapii se diskutuji dal$i 2 roky (uznani pralomové terapie
definovano jasnymi podminkami tykajicimi se UMN- vetné porovnani zlepSeni bezpecnosti a G¢innosti)

Made with GRRIMIA

Dostupnost 1é¢ivych pripravki

- Aby byla zajisténa dostupnost klicovych lé¢ivych pripravkd, ponechali autofi ustanoveni
Zavedené Radou (Clanek 56a), které dava zemim EU pravomoc poZadovat, aby spole¢nosti
dodavaly lécivé pripravky, na néz se vztahuje regulacni ochrana, v dostate¢ném mnozstvi,
aby byly uspokojeny pottreby pacientti.

+ V navaznosti na jednani byly do tohoto znéni doplnény zaruky, které upresnuji povinnosti
spole¢nosti a ¢lenskych statt a zabrariuji vyuzivani ¢lanku 56a (tykajici se dostupnosti 1é¢iv)
jako prilezitosti pro paralelni obchod.

- Ztrata 2 let ochrany trhu v dot¢eném staté EU, pokud neni zajiStén pristup pacientt k 1écbé.

Made with GRRIMIA
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Ustanoveni Bolar

« Farmaceuticky balicek obsahuje ustanoveni tykajici se dusevniho vlastnictvi, na jehoz zakladé
mohou vyrobci ucinit nezbytné kroky (naptiklad provadét studie nebo hodnoceni) k zajisténi
toho, aby ihned nasledujici den poté, co vyprsi prava dusevniho vlastnictvi, byly dostupné
generické verze lécivého pripravku.

- Rada a Parlament znéni tohoto ustanoveni objasnily a zachovaly rozsireni oblasti plisobnosti
Radou tak, aby zahrnovala pfedkladani nabidek pro vybérova rizeni verejnych zakazek.

« Neni zahrnut oznamovaci mechanismus pro vyrobce/drZzitele generik.

Made with GRRIMIA

Antimikrobialni rezistence

- Farmaceuticky balicek zavadi novy prevoditelny poukaz na exkluzivitu, ktery farmaceutické
spolecnosti motivuje, aby pomahaly v boji proti antimikrobialni rezistenci vyvojem prioritnich
antibiotik.

+ Podle dohody dosaZené mezi Radou a Parlamentem poskytne tento poukaz spolecnostem
dalsi rok ochrany trhu u farmaceutického vyrobku podle svého vybéru.

vvvvvv

navrzené Radou, ktera omezuje potencialni dopad na vnitrostatni rozpocty na zdravotni péci
ustanovenim, Ze prevoditelny poukaz nelze pouzit na pripravky, u nichz byl v predchozich
Ctyfech letech ro¢ni hruby obrat vy$sinez 490 milionit EUR.

Made with GRRIMIA
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PODMINECNA REGISTRACE

Regulation Art.19

- regulacni mechanismus dovolujici véasné - CMA (Conditional Marketing Authorization) umoZnuje véasny
schvaleni LP oznacenych jako UMN pristup pacientd k nezbytnym LP pfi zachovani pfisnych
(,unmet medical need” = neuspokojené standardd Ucinnosti, bezpecnosti a kvality. Ovéreny

|éCebné potreby) a s velkym prinosem pro mechanismus

verejné zdravi.
- PouZivana zejména pro LP: vzacnd onemocnéni,
zavazna/Zivot ohrozujici nebo chronickd onemocnénti,

- umozniuje schvéleni LP na zékladé usnadnéni dostupnosti |écby pro potreby pacientd.
pozitivniho ,benefit-risk” hodnocenti, i pfi

nedostupnosti kompletnich studijnich dat, - DNES se CMA pouZiva pouze pro MAA.

za predpokladu, Ze dodatecna Uplna data po Upravujici navrh pouzit CMA pro nové indikace velkého
schvaleni budou podporovat priznivy zajmu z hlediska verejného zdravi a s ohledem
.benefit-risk” profil LP. na terapeutické inovace.

Made with GRRIMIA

Paralelni indikace
Directive Recital 51, Regulation Art 6

-V soucasné praxi je to tak, Ze u novych terapeutickych - CMA umoZznuje vcasny pristup pacientd k nezbytnym

indikaci, kde byly studie ukonceny béhem MAA LP pfi zachovani prisnych standard( Gcinnosti,

posouzeni, musi pacienti ¢ekat az do formalniho bezpecnosti a kvality. Ovéreny mechanismus

schvaleni MAA, predtim neZ je mozné novou indikaci

podat. - PouZivana zejména pro LP: vzacnd onemocnéni,
zavazna/Zivot ohrozujici nebo chronickd onemocnéni,

- EFPIA proto navrhuje aktualizovat EU legislativu tak, usnadnéni dostupnosti Iécby pro potfeby pacientd.

aby se umoZnilo podani novych indikaci paralelné s .

hodnocenim inicialnich MAA pro ten samy pfipravek - DNES se CMA pouziva pouze pro MAA.

Upravujici navrh pouzit CMA pro nové indikace velkého
zajmu z hlediska verejného zdravi a s ohledem
na terapeutické inovace.

Made with GRRIMIA
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PRIME
Directive Recital 51, Regulation Art 60

- Evropské schéma podporujici inovace na zakladé - | pfes ambice, které PRIME nabizi, je vhodnost ,PRIME" Zadosti
rozsifené interakce a casného dialogu s vyvojem LP na 25%, coz ukazuje na selektivni proces limitujici jeho pouziti
s potencidlem, tak aby se optimalizovaly vyvojové plany u relativné malého poctu pripravkd.

a urychlila se zhodnoceni téchto LP.
- Aplikovatelnost ¢lanku 60(1) (Article 60(1)) navrhované

- PRIME je regulatorni podporujici nastroj pro inovace, legislativy bude znamenat podani dokumentace k pozadani

ktery by némeél byt limitovan jen na ,scientific advice”, o vhodnost pro PRIME status. Pokud bude status PRIME udélen,

ale vice propojen s ostatnimi regulatornimi nastroji je nezbytné prokazovat kontinualni vhodnost k uchovani

(,expedited regulatory pathway"). tohoto PRIME statusu. Toto je pffili§ byrokratické a ne vzdy
mozné.

- Navrh zrusit limit ORPHAN LP v celkovém poctu PRIME

a umoznit ziskat PRIME i pro nové indikace (obdoba - Také neni jasné, zda PRIME je otevieny pro nové indikace

Lpriority review" nebo ,priority assessment” z regiont nebo line extension

mimo EU)

Nafizené zmény v SmPC (,,imposed
labeling”)

Nafizeni, Art166;
Smérnice Art29d, Art43 Smernice, Art 48
N&vrh Evropské komise: Navrh Evropske komise
- regulaéni orgdny mohou na zakladé diikazC - »f€pUrposing Ie.cwe':lh? pripravku je
zredIné praxe od tfetich stran provést zmény v zpusz'ab,pouZ|t|’eX|stu1|C|ho léku nebo
jakékoli €asti souhrnu Gdajd o pfipravku kandidata na €k pro novou lécbu nebo
zdravotni stav, pro ktery nebyl drive
- data tykajici se bezpeénosti a G€innosti s indikovén/. ' .
dopadem na pomér p¥inosu a rizika pfipravku - Evropska komise navrhuje, aby
neziskové subjekty nebo jiné treti strany
- plati pro registrované piipravky i pripravky v mohly predkladat klinické a neklinické
registraénim Fizeni dUkazy k |éCivému pripravku (véetné

mimo jeho schvalené indikace) k
hodnoceni regulacni autority.

Made with GRRIMIA
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L2unmet medical need,, (UMN)
Nafizeni Art.83; Smérnice Art.6, Art.19, Art.60, Art.70

- omezujici definice miZe omezit pfistup k inovativni |é¢bé - UMN bude jednim z kritérii pro vyuZiti dileZitych evropskych
regulacnich procest: PRIME, zrychlené hodnoceni a podminéna

- vétsi bariéry pro nejlepsi lécbu ve své tfidé mohou zpomalit registrace

nebo omezit pfichod novych Iéki do Evropy - omezené pouzivani téchto procesd v EU zpochybriuje

konkurenceschopnost regula¢niho rdmce
- Evropska komise navrhuje ptisnou definici UMN, kterd muze

vyloucit chronickd onemocnéni a onemocnéni s vyznamnym - piisna definice UMN by mohla negativné ovlivnit schopnost
dopadem na vefejné zdravi EU konkurovat na mezinarodni scéné

- nemusi byt plné rozpoznany terapeutické potfeby pacientd a - definice UMN by méla podporovat vyzkum nejen Zivot ohroZujicich,
dlouhodobé spolecenské potreby ale i chronicky oslabujicich onemocnéni

Lepsireakce na nedostatek 1éCiv

« Nedostatek lé¢ivych pripravkd je v EU zavaznym problémem jiz nékolik let. Pandemie
covidu-19 upozornila na nasi zavislost na tfetich zemich, pokud jde o klicové 1écivé pripravky
a slozky, jakoz i na nedostatky ve stavajicich pravidlech.

« Cilem reformy je zlep$it zptisob sledovani a feSeni nedostatkd. Vyrobctim lécivych pripravka
bude uloZena povinnost informovat rychleji o nedostatku 1écivych pripravk, vypracovat

plany prevence a prijmout opatieni k reSeni kritického nedostatku. Navic EU vypracuje

seznam kriticky dtlezitych 1écivych pripravkli a bude monitorovat jejich dostupnost.

» Podle novych pravidel budou moci zemé EU také pozadovat, aby spolecnosti dodavaly
urcité 1éc¢ivé pripravky, které jsou chranény regulacnimi opatrenimi, jako je exkluzivita
udajii nebo exkluzivita na trhu, v dostatecném mnozstvi, aby byly uspokojeny potfeby pacienti.

Made with GRRIMIA
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Akt o kriticky dulezitych 1écivych pripravcich
- Podle Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (EMA) je kriticky dilezity 1é¢ivy pfipravek definovan zavaZnosti

onemocnéni, na jehoZ léCeni se pouziva, a dostupnosti alternativnich zpi@isobt 1é¢by. Zvazuji se rovnéz dalsi kritéria,
jako je pocet ¢lenskych statd, které dany lécivy pripravek povazuji za zasadni.

- Mezi priklady kriticky dileZzitych 1é¢ivych pfipravka patii:

- antibiotika

- Inzulin

- analgetika

- ockovaci latky

- LécCivé pripravky na chronicka a akutni onemocnéni (napf. nddorova onemocnéni, onemocnéni srdce, cukrovku)

- V poslednich letech EU v disledku nedostatku Zivotné dlleZzitych 1é¢ivych piipravki Celila znacnym vyzvam. Tento
nedostatek ovlivnil poskytovani zdravotni péce, zvysila se zavislost na externich dodavatelich a narusily se systémy
zdravotni péce v kritickych obdobich, zejména jako nasledek pandemie covidu-19.

Cilem aktu je zlepsit dostupnost a bezpecnost zasadnich 1é¢ivych pripravkl a odolnost dodavatelského retézce
prostfednictvim:

- diverzifikace dodavatelského fetézce s cilem snizZit zavislost na omezeném poctu dodavateld

- poskytovani pobidek, pokud jde o kolaborativni zadavani vefejnych zakazek, s cilem pomoci ¢lenskym statim
- nakupovat lécivé pripravky efektivnéji a snizit naklady

- podpory farmaceutické vyroby v EU s cilem zajistit, aby se kriticky dilezité 1é¢ivé pfipravky vyrabély v EU, ¢imZ

- se omezizavislost na tfetich zemich

Udrzitelnéjsi farmaceutické pripravky

« Zbytky 1écivych pripravki vznikajici v diisledku vyroby, pouzivani a nespravné likvidace
znecistuji vodu a ptidu, coz predstavuje riziko pro Zivotni prostredi a verejné zdravi.

Z provedenych studii vyplyva, Ze antimikrobialni latky se nachazeji v Zivotnim prostredi,
napriklad ve vodnich zdrojich, coz mtze prispivat k antimikrobialni rezistenci.

+ Nazakladé navrhovanych novych pravidel by se mohlo vyZadovat, aby spolec¢nosti,
které chtéji uvést 1écivé pripravky na trh, provadély posouzeni rizik pro Zivotni prostiedi
a prijimaly opatfeni k jejich zmirnéni.

Made with GRRIMIA
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Implementace ,farmaceutického balicku

The adopted acts of the new pharmaceutical legislation are expected to enter into force in 2026.

The following two years, until 2028, will serve as a transition period. In this time interval, all EU Member States will
need to update their national laws to align with the new rules.

In addition, the European Commission, EMA and EU Member States will provide implementation guidance to
stakeholders.

Timeline

(O December 2025
Political agreement on new pharmaceutical legislation

O 2026

Adopted acts of the new pharmaceutical legislation enter into force

O 2026-2028
Transition phase
-EU Member States update their national laws to reflect the new rules
-European Commission adopts implementing and delegated acts to help
implement the new rules
-EMA and national competent authorities develop implementation guidance
and adapt their procedures and IT systems

O 2028

New pharmaceutical legislation becomes applicable

&«
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EK
EMA
EU
LP
CME
UMN
RMP

Seznam zkratek

Evropska komise (EC-European Commision)

Evropska lékova agentura

Evropska unie

Lécivy pripravek

Conditional Marketing Authorization (Podminecna registrace)
Unmet Medical Need (Nenaplnéna lékarska potreba)

Risk Management Plan (Plan fizeni rizik)

Made with GRRIMIA
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,Na konci vzidy vie dobre dopadne.
A jestli to dobre nedopadlo,
tak to potom jesté neni konec.”

John Lennon

Dékuji za pozornost.

Otazky?

Reference:

AIFP - prezentace z RA working group (M. Prokopova, J. Urbankova)

SUKL - prezentace se Seminaf sekce registraci — aktualni témata Datum konani: 14. 5. 2025, webpages

EMA - webpages

PouZité aplikace: Gamma, NotebookLM, ChatGPT
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