Upresnéni k ahradé nahrad vydaju za
procedury worksharingu a supergroupingu

10.9.2025 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Dne 1. 1. 2025 vstoupilo v platnost narizeni Komise v prenesené pusobnosti (EU)
2024/1701, kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1234/2008 v oblasti posuzovani zmén
registrace humannich 1écivych pripravku (Zménové Narizeni). Toto narizeni zavadi
moznost predkladani zadosti formou supergroupingu (véetné pripravku registrovanych
narodné) a stanovuje povinnost predkladat stejné zmény v nékolika ¢lenskych statech
prostrednictvim procedury worksharingu.

Zpusob platby za procedury supergroupingu a worksharingu véetné metodiky vypoctu
zlstava nezménén. Nicméné vzhledem k obdrzenym dotazlim tykajici se této problematiky Ustav
zverejiiuje nasledujici upresnéni, které kategorie plateb se na tyto procedury vztahuji:

Vyse nahrady vydaju za jednotlivé zmény registrace se pro prvni pripravek (= prvni registracni ¢islo)
sCita v plné vysi. Pro kazdy dalsi pripravek v ramci jedné zadosti se uplatnuje sleva ve vysi 50 % z
celkové ¢astky vypoctené pro prvni pripravek.

Vyse nahrad vydaju (v K¢) = (IA*m,,) + (IB*my;) + (II*m,) + (n-1)*0,5*%((IA*m,,) + (IB*m;) + (I*m,))
Kde:

IA, IB, II = vySe nahrady vydaju za prislusny typ zmény registrace

m,,, Mm;;, m; = poCet zmén registrace daného typu pro prvni pripravek v ramci zadosti

(n-1) = pocet dalSich pripravku v ramci jedné zadosti.

Webovy formular pro placeni ndhrad vydaju za zmény registrace je upraven tak, Ze je tfeba pro
kazdou zadost vzdy zadat vSechny zmény pro prvni pripravek a nize pocet dalSich pripravkl v ramci
jedné zadosti. Poté se celkova vySe nahrady vydaju dle zadanych tidaju automaticky spocita pro celou

zadost. Pro kazdou zadost o zmeény registrace se vygeneruje jeden souhrnny formular pro
celkovou vysi nahrady vydaju.

Zé&dost se tykéa 2 pripravkt registrovanych v CZ:
Zmény:

Zadani do webového formulare:

Vypocet nahrad vydaju:

Zédost se tyka 3 pripravku registrovanych v CZ:
Zmény:

Zadani do webového formulare:

Vypocet nahrad vydaju:

https://sukl.gov.cz/reg-platby-za-zmeny-registraci/upresneni-k-uhrade-nahrad-vydaju-za-procedury-w
orksharingu-a-supergroupingu
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